Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Remelox 7,5 mg supozitoare
Remelox 15 mg supozitoare
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 dumneavoastrd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad 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 Remelox si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Remelox
Cum sa utilizati Remelox

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Remelox

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Remelox si pentru ce se utilizeaza

Remelox contine substanta activa meloxicam. Meloxicam apartine unui grup de medicamente

denumite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), care sunt utilizate pentru reducerea inflamatiei si

durerii articulare si musculare.

Remelox este utilizat in:

- tratamentul de scurta durata al durerilor Tn afectiunile artrozice (artroze, boald degenerativa
articulara);

- tratamentul simptomatic de lunga duratd al poliartritei reumatoide si spondilitei anchilozante
(cunoscuta ca boala Bechterew).

2.  Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Remelox

Nu utilizati Remelox

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la meloxicam, la substante cu actiune similara, de exemplu
antiinflamatoare nesteroidiene, cum este acidul acetilsalicilic (aspirina) sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6;

- daca ati prezentat 1n trecut manifestari de astm bronsic (respiratie suieratoare, apasare in piept,
senzatie de lipsa de aer), angioedem (umflare brusca la nivelul pielii sau mucoaselor, cum este
umflare a fetei, buzelor, limbii, gurii sau gatului, ceea ce poate determina dificultati la respiratie),
eruptie trecatoare pe piele (urticarie) sau blocare a cailor nazale datoritd inflamarii mucoasei
nasului (polipi nazali), dupa administrarea de acid acetilsalicilic sau alte medicamente AINS;

- daca dupa un tratament anterior cu AINS ati avut sdngerari sau perforatii la nivelul stomacului
sau intestinului;

- daca aveti ulcer gastro-duodenal activ sau ati avut recent ulcer peptic sau sangerari ale
stomacului sau intestinului (care sa fi aparut de cel putin doua ori);

- daca suferiti de insuficienta hepatica severa,

- daca suferiti de boala Crohn sau colita ulcerativa,



- daca suferiti de insuficienta renald severa netratata prin dializa;

- daca aveti orice afectiune in care apare sangerare sau ati avut vreodatd sangerari la nivelul
stomacului, intestinului sau la nivelul creierului;

- daca aveti insuficientd cardiaca severa;

- daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina;

- 1in cazul copiilor si adolescentilor cu varsta sub 16 ani.

Atentionari si precautii

Inainte s utilizati Remelox, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea
mai scurtd perioadd necesara controldrii simptomelor.

Medicamente precum Remelox se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(infarct miocardic) sau a accidentului vascular cerebral. Riscurile de orice tip sunt mai probabile la
doze mari si in cazul tratamentului de lunga duratd. Nu depasiti doza si durata recomandatd pentru
tratament.

Daca aveti probleme cu inima, ati suferit un accident vascular cerebral in trecut sau credeti ca
prezentati un risc pentru aceste afectiuni (de exemplu, daca aveti tensiune arteriala mare, niveluri
ridicate de zahar in sange (diabet zaharat), valoarea colesterolului Tn sange mare, sau sunteti
fumator) trebuie sa discutati despre tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
Intrerupeti imediat tratamentul cu Remelox Tn momentul in care apar dureri severe in partea
superioara a abdomenului, varsaturi cu sdnge, sange in scaun si/sau o coloratie in negru a scaunului.
La administrarea de meloxicam au fost raportate eruptii pe piele (dermatita exfoliativa, sindromul
Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxicd) care pot pune viata in pericol, initial sub forma
aparitiei de pete-tinta rosii sau a aparitiei pe trunchi de pete circulare cu vezicule centrale. Aparitia
de ulcere/ulceratii in gurd, in gat, nas, In regiunea organelor genitale sau de conjunctivite (ochi rosii
si umflati) sunt semne suplimentare de atentionare. Aceste eruptii care pot pune viata in pericol sunt
adesea insotite de simptome asemdnatoare gripei. Eruptia poate progresa pana la aparitia de basici
pe scard larga sau descuamarea pielii. Cel mai mare risc de aparitie a reactiilor pe piele grave este in
primele saptaimani de tratament. Daca ati dezvoltat sindromul Stevens-Johnson sau necroliza
epidermica toxica in cursul tratamentului cu meloxicam nu trebuie si reluati tratamentul cu
meloxicam in nicun caz. Daca va apare o eruptie pe piele sau astfel de simptome cutanate, adresati-
va de urgenta unui medic si informati-1 ca luati acest medicament.

Remelox nu este indicat daca aveti nevoie de un tratament imediat pentru o durere acuta.

Remelox poate masca simptomele unei infectii (de exemplu febra). Daca aveti impresia ca ati putea
avea o infectie, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Deoarece este posibil sa fie necesara ajustarea tratamentului, este important si cereti sfatul

medicului dumneavoastra inainte de a utiliza Remelox in caz de:

- antecedente de inflamatie a esofagului (esofagitd), inflamatie a stomacului (gastrita) sau orice
alte antecedente de afectiuni a tractului digestiv, de exemplu, boala Crohn sau colita ulcerativa;

- tensiune arteriala marita;

- Varstnici;

- boli de inima4, ficat sau rinichi;

- niveluri ridicate de zahar 1n sange;

- reducerea volumului de sange (hipovolemie), care poate sa apara daca aveti o pierdere de sange
grava, interventie chirurgicald sau consum redus de lichide;

- nivel marit ale potasiului Tn sdnge, diagnosticat anterior de medicul dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va trebui sa va monitorizeze pe durata tratamentului.

Copii si adolescenti
Remelox este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani



Remelox impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special spuneti medicului dumneavoastra dac ati utilizat sau utilizati vreunul dintre urmatoarele

medicamente:

- alte medicamente AINS, inclusiv acidul acetisalicilic;

- corticosteroizi (folosite impotriva inflamatiilor sau reactiilor alergice);

- medicamente care previn formarea cheagurilor de sange (anticoagulante);

- medicamente care dizolva cheagurile de snge (tromboliticele);

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei - medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei;

- diuretice (medicamente care elimina apa din organism). Medicul dumneavoastra s-ar putea sa va
efectueze teste pentru urmarirea functiei rinichiului in cazul in care utilizati diuretice;

- medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (cum sunt inhibitorii ECA,
antagonistii receptorilor angiotensinei I1, beta-blocantele);

- ciclosporina sau tacrolimus (utilizat dupa transplantul de organ sau pentru afectiuni grave ale
pielii, in artrita reumatoida sau sindromul nefrotic);

- dispozitive intrauterine (pentru prevenirea sarcinii);

- litiu (medicament utilizat pentru tratamentul tulburarilor de dispozitie);

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

- colestiramina (utilizat pentru scaderea valorilor colesterolului din sange).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a administra acest
medicament.

Sarcina

In timpul primelor 6 luni de sarcind, medicul dumneavoastrd va poate prescrie acest medicament
numai daca este absolut necesar.

Nu utilizati AINS la 20 de sdptamani sau mai tarziu in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care
este recomandat Tn mod special de catre medicul dumneavoastra, deoarece aceste medicamente pot
provoca probleme la copilul nendscut. Discutati cu medicul dumneavoastra despre beneficiile si
riscurile acestor medicamente in timpul sarcinii Tnainte de a le utiliza, mai ales la 20 de saptamani
sau mai tarziu.

In caz ci nu sunteti sigur daci un medicament contine AINS, adresati-va unui farmacist sau unui
profesionist din domeniul sdnatatii.

Tn timpul ultimelor 3 luni de sarcind, nu utilizati acest medicament, deoarece meloxicamul v poate
afecta grav copilul dumneavoastrd, in special prin efecte la nivel cardiopulmonar si renal, chiar
dupa o singurd doza.

Alaptarea

Acest medicament nu este recomandat mamelor care alapteaza.

Fertilitatea

Remelox poate afecta fertilitatea la femei. De aceea dacad intentionati sd ramaneti gravida si aveti
dificultdti sau sunteti investigata pentru infertilitate trebuie luatd in considerare intreruperea
tratamentului cu meloxicam. Contactati medicul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista studii specifice privind efectele meloxicamului asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Totusi, cand apar reactii adverse ca tulburari vizuale (inclusiv vedere
incetosatd), somnolenta, ameteli sau alte tulburari ale sistemului nervos central este recomandata
restrictionarea conducerii de vehicule si folosirii utilajelor.



3. Cum sa utilizati Remelox
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum V-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Remelox se administreaza pe cale rectala.

Doze recomandate:

Adulti

Boala artrozica (episoade de exacerbare): un supozitor de 7,5 mg o data pe zi. Daca este necesar,
medicul poate mari doza la 15 mg pe zi (un supozitor de 7,5 mg de 2 ori pe zi sau un supozitor de
15 mg o data pe zi).

Poliartrita reumatoida si spondilita anchilozanta: un supozitor de 7,5 mg de 2 ori pe zi sau un
supozitor de 15 mg o data pe zi. In functie de raspunsul terapeutic, medicul poate scade doza la 7,5
mg pe zi (un supozitor de 7,5 mg o data pe zi).

NU DEPASITI doza maxima de 15 mg pe zi.

Populatii speciale

Varstnici §i pacienti cu risc crescut de reactii adverse

Daca sunteti varstnic sau prezentafi risc de a manifesta reactii adverse, doza zilnica recomandata
este 7,5 mg.

Insuficienta renala

Daca aveti insuficienta renald severa si sunteti tratat prin sedinte de dializa, doza zilnica nu trebuie
sa depaseasca 7,5 mg.

La bolnavii cu insuficienfd renald usoara sau moderatd nu este necesara reducerea dozei (de
exemplu la pacienti cu cleareance al creatininei mai mare de 25 ml/min).

Insuficienta hepatica

La bolnavii cu insuficientd hepatica usoara sau moderata nu este necesara reducerea dozei.

Copii si adolescenti

Remelox poate fi utilizat numai in tratamentul adolescentilor cu varsta peste 16 ani.

Daca utilizati mai mult Remelox decat trebuie
Daca ati utilizat accidental mai mult decat doza prescrisa sau suspectati un supradozaj, anuntati
imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgenta a celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Remelox
Nu utilizati o dozad dubla pentru a compensa doza uitata. Utilizati doza urmatoare la ora obisnuita.

Daci incetati sa utilizati Remelox
Continuati sd utilizati Remelox péna la terminarea tratamentului, atat timp cat v-a recomandat
medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda 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 acestui medicament si consultati imediat un medic sau mergeti la cel mai
apropiat spital, daca observati:



- Orice reactii alergice (hipersensibilitate), care se pot manifesta prin: umflarea pielii sau
mucoasei, cum ar fi umflare la nivelul ochilor, fetei sau buzelor, gurii sau gatului, care pot sa
determine dificultdti la respiratic (edem angioneurotic), umflare a fincheieturilor sau a
picioarelor;

- reactii adverse la nivelul tractului digestiv: sangerare (varsaturi cu sange sau scaune de culoare
neagra), ulceratii sau peforatii (dureri severe abdominale) care pot pune viata in pericol, in
special la pacientii varstnici;

- reactii severe pe piele, cum ar fi eruptii pe piele cu inrosire si vezicule, pete, urme rosii sau
purpurii sau descuamarea pielii, unele dintre ele cu rezultat letal (sindromul Steven-Johnson,
necroliza epidermica toxica, eritem polimorf);

- crize de astm bronsic;

- inflamarea ficatului (hepatitd) care poate cauza: ingalbenirea sclerei oculare, dureri abdominale,
scaderea poftei de mincare;

- reactii alergice severe care pot include stare de lesin, scurtare a respiratie si reactii la nivelul
pielii (reactii anafilactice sau anafilactoide).

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti urmaitoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 persoana din 10):

- indigestie (dispepsie), greata, varsaturi, dureri abdominale, constipatie, flatulentd (balonare),
diaree

Frecvente (pot afecta pana la 1din 10 persoane):

- dureri de cap.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1din 100 persoane):

- anemie (scaderea numarului globulelor rosii si a hemoglobinei din sénge);

- somnolentd, ameteli (pierderea usoara a cunostintei);

- vertij (senzatie de ameteala sau de invartire);

- tensiune arteriala marita, inrosirea fetei ;

- stomatita (inflamatia cavitatii bucale), gastrita (inflamatia stomacului), eructatii;

- modificari ale parametrilor functiei hepatice (cum sunt cresterea valorilor serice ale

transaminazelor sau ale bilirubinei);

- prurit, eruptii cutanate;

- retentie de sodiu si apd, cresterea concentratiilor de potasiu (hiperkaliemie), modificari ale
testelor renale (cresterea creatininemiei si/sau ale concentratiei serice ale ureei);

- acumulare de lichide Tn organism inclusiv la nivelul membrelor inferioare.

Rare (pot afecta pana la 1din 1000 persoane):

- tulburdri ale valorilor sanguine (incluzidnd modificari ale formulei leucocitare), scaderea
numarului de globule albe din sange (leucopenia), scaderea numarului de trombocite din sange
(trombocitopenie);

- tulburari ale dispozitiei, cosmaruri,

- tulburdri de vedere, inclusiv vedere Tncetosata, conjuctivita (inflamatia globilor oculari sau a
pleoapelor);

- sunete in urechi (tinitus);

- palpitatii (bdtai de inima rapide sau neregulate). A fost raportata insuficientd cardiacd, asociata
tratamentului cu AINS;

- inflamarea intestinului gros (colita), ulcer gastro-duodenal, inflamatia esofagului (esofagita).

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 persoana din 10000 persoane):

- pierderea completa a anumitor tipuri de celule albe din sdnge (agranulocitoza).

- insuficienta renald acuta in special la pacientii cu factori de risc.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- confuzie, dezorientare;

- pancreatita (inflamatia pancreasului);

- eruptii pe piele cauzate de expunerea la soare (reactii de fotosensibilizare).



Reactii adverse produse de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), dar care inca
nu au fost raportate dupa administrarea de Remelox

Modificari ale structurii rinichiului, care produc insuficientd acuta a rinichiului:

- cazuri foarte rare de inflamatii ale rinichilor (nefrita interstitiald);

- moartea unor celule ale rinichilor (necroza tubulara sau papilara acuta);

- proteine in urind (sindrom nefrotic cu proteinurie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd 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.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Remelox

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Remelox

- Substanta activa este meloxicam. Fiecare supozitor contine meloxicam 7,5 mg sau 15 mg.
- Celelalte componente sunt: gliceride solide de semisinteza.

Cum arata Remelox si continutul ambalajului

Medicamentul se prezinta sub forma de supozitoare de forma cilindrico-conica de culoare alba cu
nuanta galbuie pana la galbend deschisa.

Este disponibil Tn cutii de carton cu 2 blistere a cate 5 supozitoare insotit de prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
FARMAPRIM SRL

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul
FARMAPRIM SRL


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md
mailto:safety@farmaprim.md

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829

Acest prospect a fost aprobat August 2022

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



