PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Melozaltan 15 mg comprimidos EFG
Meloxicam

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento

 Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

* Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

* Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas,

aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

* Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto

Qué es Melozaltan 15 mg comprimidos y para qué se utiliza
Antes de tomar Melozaltan 15 mg comprimidos

Cdémo tomar Melozaltan 15 mg comprimidos

Posibles efectos adversos

Conservacion de Melozaltan 15 mg comprimidos
Informacion adicional

ok wnE

1. Qué es Melozaltan 15mg comprimidos y para qué se utiliza

Meloxicam pertenece al grupo de medicamentos denominados antiinflamatorios no esteroideos (AINES).
Meloxicam esté indicado en adultos y nifios mayores de 15 afios para:

- Tratamiento sintomatico de corta duracion de las crisis agudas de artrosis

- Tratamiento sintomatico a largo plazo de la artritis reumatoide o de la espondilitis anquilosante.

2. Antes de tomar Melozaltan 15 mg comprimidos

Es importante que utilice las dosis mas pequefia que alivie/controle el dolor y no debe tomar meloxicam
mas tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

No tome Melozaltan si:

- estaen el tercer trimestre del embarazo o dando el pecho, (ver “embarazo y lactancia”),

- es alérgico a meloxicam o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento,

- es alérgico a &cido acetilsalicilico (por ejemplo aspirina) o a otros antinflamatorios no esteroideos,

- ha tenido una Ulcera o hemorragia de estdmago o de duodeno o ha sufrido una perforacion del aparato

digestivo,
- sufre enfermedad del higado grave,
- sufre enfermedad del rifion grave no dializada,

1de8




- presenta hemorragia de cualquier tipo,
- padece una insuficiencia cardiaca grave.

Tenga especial cuidado con Melozaltan 15 mg comprimidos:

- si hatenido o desarrolla una ulcera, hemorragia o perforacién en el estémago o en el duodeno, pudiéndose
manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de color negro, o incluso sin
sintomas previos de alerta.

Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y tratamientos prolongados, en pacientes con
antecedentes de Ulcera péptica y en los ancianos. En estos casos su médico consideraré la posibilidad de
asociar un medicamento protector del estdbmago,

- si aparecen trastornos de la piel o de las mucosas, debe interrumpir inmediatamente el tratamiento,

- si aparecen alteraciones en las pruebas del funcionamiento del rifion o del higado (determinadas en un
analisis de sangre o de orina), debe interrumpir el tratamiento,

- si tiene cirrosis hepatica (destruccion del tejido del higado normal, con formacién de tejido cicatricial no
funcionante), enfermedad del rifibn o estd en tratamiento con diuréticos, es preciso controlar el
funcionamiento del rifion durante el tratamiento (volumen de orina, extracciones de sangre, analisis de
orina),

- si tiene diabetes, ya que puede ser preciso controlar los niveles de potasio,

- si tiene enfermedad del corazon, también debe controlar el funcionamiento del rifién durante el tratamiento,

- los pacientes ancianos, las personas debilitadas o delicadas pueden ser méas sensibles a los efectos adversos
del medicamento, por tanto deben ser vigilados cuidadosamente durante el tratamiento,

- si padece alguna infeccidn, este medicamento puede enmascarar sus sintomas,

- en caso de efecto insuficiente, no debe aumentar la dosis ni comenzar a usar otro medicamento
antiinflamatorio a la vez.

Informe a su médico
- si toma simultaneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre como corticoides,
anticoagulantes orales, o antiagregantes plaquetarios del tipo del &cido acetilsalicilico. También debe
comentarle la utilizacion de otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo de dichas hemorragias
como los corticoides y los antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina.
= si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los medicamentos del tipo meloxicam
pueden empeorar estas patologias.

Precauciones a nivel de la piel y de las mucosas

- se han descrito erupciones cutaneas que pueden amenazar la vida del paciente (Sindrome de Steven
Johnson (SSJ) y necrélisis epidérmica toxica (NET) con el uso de Melozaltan, inicialmente aparecen
como puntos 0 manchas circulares rojizos, a menudo con una ampolla central,

- otros signos adicionales que pueden aparecer son llagas en la boca, garganta, nariz, genitales y
conjuntivitis (ojos hinchados y rojos),

- estas erupciones que pueden amenazar la vida del paciente, a menudo van acompafiadas de sintomas de
gripe. La erupcion puede progresar a la formacion de ampollas generalizadas o descamacion de la piel,

- los pacientes tienen mayor riesgo de sufrir estas reacciones al comienzo del tratamiento: la aparicion de
dicha reaccién adversa ocurre en la mayoria de los casos durante las primeras semanas de tratamiento,

- si usted desarrolla erupciones o sintomas de la piel acuda inmediatamente a un médico e informele de
que esta tomando este medicamento.

Precauciones Cardiovasculares

Los medicamentos como meloxicam se pueden asociar con un moderado aumento del riesgo de sufrir
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ataques cardiacos (“infartos de miocardio”) o cerebrales. Dicho riesgo es mas probable que ocurra cuando
se emplean dosis altas y tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracion del tratamiento
recomendado.

Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales, o piensa que podria tener riesgo
para sufrir estas patologias, (por ejemplo, tiene la tension arterial alta, sufre diabetes, tiene aumentado el
colesterol, o es fumador), debe consultar este tratamiento con su médico o farmacéutico.

Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencién de liquidos, especialmente en pacientes
con insuficiencia cardiaca y/o tensidn arterial elevada (hipertension).

Precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil

Debido a que la administracion de medicamentos del tipo meloxicam se ha asociado a un aumento del
riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos no se recomienda la administracion del mismo durante el
primer y segundo trimestre del embarazo salvo que se considere estrictamente necesario. En estos casos la
dosis y duracion se limitara al minimo posible.

En el tercer trimestre la administracion de meloxicam esta contraindicada.
Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo meloxicam se han
asociado con una disminucion de la capacidad para concebir.

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubiera
ocurrido alguna vez.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso adquiridos sin receta médica.

Es especialmente importante que informe a su médico si esta usando alguno de los siguientes medicamentos:
— otros antinflamatorios, incluido el acido acetilsalicilico a dosis mayores o iguales a 3 g al dia,
— diuréticos (medicamentos que ayudan a los rifiones a eliminar sal y agua),

— medicamentos que impidan la coagulacion de la sangre,

— medicamentos que impiden la formacion de trombos,

— medicamentos destinados a disminuir la presion sanguinea,

— ciclosporina,

— litio,

— metotrexato,

— colestiramina.

Otras interacciones a tener en cuenta:
— DIU (dispositivos intrauterinos).

Embarazo

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Se recomienda no administrar meloxicam durante el embarazo.

La administracion de meloxicam esta absolutamente contraindicada durante el tercer trimestre del
embarazo.

Lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Los antiinflamatorios no esteroideos pasan a la leche materna. Por tanto, el meloxicam no se debe
administrar a mujeres en fase de lactancia.
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Conduccion y uso de maquinas

Se recomienda no conducir ni manejar maquinas en caso de que aparezcan trastornos visuales o
somnolencia, vértigo u otros trastornos del sistema nervioso central.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de este medicamento

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cdmo tomar Melozaltan comprimidos

Siga exactamente las instrucciones de administracion de meloxicam indicadas por su médico. Consulte a su
médico o farmacéutico si tiene dudas.
Su médico le indicar la duracion del tratamiento con meloxicam.

Melozaltan 15 mg son comprimidos para administracién por via oral en una sola toma al dia, con agua u
otro liquido y durante una comida.

Adultos y nifios mayores de 15 afios: de 7,5 a 15 mg de meloxicam diarios (de medio a 1 comprimido de 15
mg al dia), seguin prescripcion médica.

NO SOBREPASAR LA DOSIS DIARIA DE 15 mg diarios (1 comprimido).

En pacientes ancianos con artritis reumatoide y/o espondilitis anquilosante la dosis recomendada para el
tratamiento a largo plazo es de 7,5 mg diarios (medio comprimido).

Pacientes con enfermedad del rifion grave dializada: no debe administrarse mas de 7,5 mg diarios (medio
comprimido).

Pacientes con enfermedad del rifion leve o0 moderada, no es necesario reducir la dosis.

Pacientes con enfermedad del higado leve o moderada, no es necesario reducir la dosis.

Los pacientes con un riesgo aumentado de reacciones adversas deben comenzar el tratamiento con 7,5 mg
diarios (medio comprimido).

Si estima que la accién de Melozaltan 15 mg es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Uso en nifios
No debe administrarse este medicamento a nifios y adolescentes menores de 15 afos, ya que no se ha
establecido la seguridad y eficacia en este grupo de poblacion.

Si toma més Melozaltan 15 mg comprimidos del que debe:

Si usted ha tomado més Melozaltan més de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el
medicamento y la cantidad utilizada. Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al
profesional sanitario.

Los sintomas debidos a una sobredosificacion suelen ser somnolencia, nauseas, vomitos y dolor en la parte
superior del estdbmago, los cuales desaparecen si se aplica tratamiento de soporte. También puede
producirse hemorragia gastrointestinal. En los casos de sobredosificacion grave, puede producirse aumento
de la tension, alteraciones del rifion o el higado, disminucién de la respiracion, coma, convulsiones, colapso
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cardiovascular y parada cardiaca. Ademas, pueden producirse reacciones parecidas a las de tipo alérgico.

En caso de sobredosificacion, es preciso aplicar tratamiento sintomatico y de soporte. En un estudio clinico
se ha puesto de manifiesto una aceleracion de la eliminacion de meloxicam al administrar 4 g de
colestiramina por via oral 3 veces al dia.

Si olvidé tomar Melozaltan 15 mg comprimidos
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, Melozaltan 15 mg puede tener efectos adversos, aungue no todas las
personas los sufran.

Los efectos adversos observados se describen a continuacion segun la frecuencia de presentacion.

Muy frecuentes (al menos 1 de cada 10 pacientes); Frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes); Poco
frecuentes (al menos 1 de cada 1000 pacientes); Raros (al menos 1 de cada 10000 pacientes); Muy raros
(menos de 1 por cada 10000 pacientes).

Trastornos de la sangre y del sistema linfético

Frecuente: Anemia (disminucion de los glébulos rojos).

Poco frecuente: Alteraciones del recuento celular sanguineo: leucocitopenia (disminucion de leucocitos),
trombocitopenia (disminucién de plaguetas), agranulocitosis (disminucién o ausencia de granulocitos en la
sangre).

Trastornos en el sistema inmunologico
Raros: Reacciones anafilacticas/anafilactoides (reacciones alérgicas generales violentas).

Trastornos psiquiatricos
Raros: Alteraciones del estado de animo, insomnio y pesadillas.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Sensacion de aturdimiento, cefaleas (dolor de cabeza).

Poco frecuentes: Vértigos, tinitus (zumbidos en los oidos), somnolencia.
Raros: Confusion.

Trastornos oculares
Raros: Alteraciones visuales incluyendo visién borrosa.

Trastornos cardiovasculares

Los medicamentos como meloxicam, especialmente pueden asociarse con un moderado aumento de riesgo
de sufrir un ataque cardiaco (“infarto de miocardio™) o cerebral

Poco frecuentes: Palpitaciones, aumento de la presién arterial, sofocos.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Raros: Crisis asméticas en determinados pacientes alérgicos al &cido acetilsalicilico y a otros
antinflamatorios.

Trastornos gastrointestinales
Los efectos adversos mas frecuentes que ocurren con los medicamentos como meloxicam son los
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gastrointestinales: Ulceras pépticas, hemorragias digestivas, perforaciones (en algunos casos mortales),
especialmente en los ancianos. También se han observado nauseas, vOmitos, diarrea, flatulencia,
estrefiimiento, ardor de estbmago, dolor abdominal, sangre en las heces, aftas bucales, empeoramiento de
colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. Menos frecuentemente se ha observado la aparicion de gastritis.

Frecuentes: Dispepsia (trastorno de la digestion), sintomas de nauseas y vomitos, dolores abdominales,
estrefiimiento, flatulencia, diarrea.

Poco frecuentes: Hemorragias gastrointestinales, Ulceras pépticas (Ulceras de estémago o los primeros
centimetros del intestino delgado), esofagitis (inflamacion del es6fago), estomatitis (inflamacién de la
mucosa de la boca).

Raros: Perforacion gastrointestinal (del estdbmago o intestino), gastritis (inflamacion del estdmago), colitis.

Las Ulceras pépticas (de estomago o de los primeros centimetros del intestino delgado), perforaciones o
hemorragias gastrointestinales, que pueden ocurrir, a veces pueden ser graves, especialmente en pacientes
ancianos. En estos casos debe interrumpirse el tratamiento y consultar inmediatamente con el médico.

Trastornos hepatobiliares

Los medicamentos como meloxicam pueden asociarse, con trastornos hepéaticos que provocan coloracion
amarillenta de piel y ojos, algunas veces con fiebre elevada o hinchazon y sensibilidad de la parte superior
del abdomen.

Si se manifiesta alguna de las siguientes reacciones: Coloracion amarillenta de piel u ojos, interrumpa el
tratamiento e informe INMEDIATAMENTE al médico.
Raros: Hepatitis.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Los medicamentos como meloxicam pueden asociarse, en muy raras ocasiones a reacciones ampollosas
muy graves como el Sindrome de Stevens Johnson y la Necrélisis Epidérmica Tdxica. Estas erupciones
pueden amenazar la vida del paciente.

Frecuentes: Prurito (picor), rash (sarpullidos).

Poco frecuentes: Urticaria.

Muy raros: Sindrome de Stevens-Johnson y necrosis epidérmica toxica, angioedema, reacciones vesiculares
(reacciones de la piel en las que aparecen vesiculas y ampollas) tales como eritema multiforme, reacciones
de fotosensibilidad (reaccion alérgica en caso de exposicion al sol).

Trastornos renales y urinarios

Poco frecuente: Retencién de agua y sodio, niveles de potasio elevados.

Rara (menos de un 1 por cada 1000 pacientes): Insuficiencia renal aguda en pacientes con factores de
riesgo.

Trastornos Generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuente: Edema (hinchazon) incluyendo edema de los miembros inferiores.

Exploraciones complementarias:

Poco frecuente: Alteraciones transitorias de las pruebas de la funcion hepatica (p. ej. elevacion de las
transaminasas o de la bilirrubina).

Poco frecuente: Alteracion de las pruebas destinadas a examinar la funcion renal (p.ej. incremento de la
creatinina o urea).
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Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de Melozaltan 15 mg comprimidos

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA DE LOS NINOS
No requiere condiciones especiales de conservacion.

Caducidad
No utilizar Melozaltan después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que ya no necesita en el Punto SIGRE &de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Melozaltan 15 mg comprimidos
El principio activo es meloxicam. Cada comprimido contiene 15 mg de meloxicam

Los demas componentes (excipientes) son: Almidén de maiz, almidon de maiz pregelatinizado (almidén
1500), silice coloidal anhidra, citrato de sodio, lactosa, celulosa microcristalina (Avicel PH102) y estearato
magnésico.

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimido de color amarillo claro, redondo, liso, biselado no recubierto, con ranura central en una cara y
sin identificacion sobre la otra cara.

Melozaltan 15 mg comprimidos se presenta en envases conteniendo 20 comprimidos.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:

Titular:

Zaltanpharma Laboratorios S.L.

José Echegaray, 8, Edif. 3, Planta 2, Oficina 7,
Las Rozas de Madrid,

Espafa

Responsable de la fabricacion:
Toll Manufacturing Services S.L.
C/ Aragoneses n° 2

Madrid
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Salutas Pharma GmbH
Otto Von Guericke Alle, 1
D-39179- Barleben
Alemania

Este prospecto ha sido revisado en Julio de 2013

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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