PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Recoxa 7,5, 7,5 mg tabletid
Recoxa 15, 15 mg tabletid
Meloksikaam

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusstimptomid on sarnased.

- Kui tkskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks v3i kui te markate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun rdzkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Recoxa ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Recoxa vtmist

Kuidas Recoxa’t votta

Vo&imalikud korvaltoimed

Kuidas Recoxa’t siilitada

Lisainfo

o L

1. MIS RAVIM ON RECOXA JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Recoxa sisaldab toimeainena meloksikaami. Meloksikaam kuulub ravimite gruppi, mida
nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks aineteks (MSPVA-d), mida kasutatakse
pdletiku ja valu vihendamiseks.

Recoxa on mdeldud osteoartroosi 4genemise korral lihiajaliseks raviks ning reumatoidartriidi ja
ankiiloseeriva spondiiliidi pikaajalises slimptomaatilises ravis.

Ravim on mdeldud tdiskasvanutele ja {ile 15-aastastele noorukitele.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE RECOXA VOTMIST

Arge votke Recoxa’t
- Kui te olete tlitundlik (allergiline) meloksikaami v&i Recoxa mdne koostisosa suhtes.

- Kui te olete tilitundlik (allergiline) atsettitilsalitsiitilhappe (aspiriini) vdi teiste mittesteroidsete
pdletikuvastaste ravimite suhtes.

- Kui teil on esinenud aspiriini vdi teiste pdletikuvastaste ravimite votmise jarel astma
simptome (hingamisraskused), ninapoliitipe (ninahingamise takistus, mis on seotud
ninalimaskesta tursega) koos vesise ninaga, naha turset koos ndgeslédbega.

- Kui teil on enam kui kaks korda olnud seedetrakti haavandit ( mao vdi soolte haavandit) voi
verejooksu maost vai sooltest (selle tunnuseks on must viljaheide).

- Kui teil on elus kunagi olnud seedetrakti verejooksu vdi mulgustumist seoses varasema
MSPVA-raviga.

- Kui teil on olnud ajuveresoonkonna verejooks (veritsus ajus olevatest veresoontest) voi muid
veritsusseisundeid.

- Kui teil on raske maksahaigus.



- Kui teil on raske neeruhaigus ja te ei saa diallilisravi.
- Teil on raske stidamepuudulikkus.
- Te olete viimaseid kuid rase (viimased 3 kuud).

Recoxa’t ei tohi votta lapsed ja alla 15-aastased noorukid.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Recoxa

Arge votke Recoxa’t ja teisi mittesteroidseid poletikuvastaseid ravimeid samaaegselt, kui arst
seda teile soovitanud ei ole.

Meloksikaam ja teised mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPVA) vdivad tekitada
mao/soole verejookse ja haavandumist voi mulgustumist, mis mdnikord vdib olla surmaga
18ppev. See vdib juhtuda mistahes ajahetkel ravi ajal, ilma vdi koos hoiatavate stimptomitega, voi
ilma, et varem oleks selliseid juhtumeid esinenud.

Iga risk on suurem suurte annuste ja pikaajalise manustamise korral. Mitte {iletada soovitatud
annust voi ravikuuri pikkust.

Kiisige oma arstilt enne Recoxa votmist ndu, kui midagi alltoodust kehtib teie kohta. V&ib olla on

vaja ravi kohaldada vdi teid ravi ajal jélgida.

- Te olete rase vdi planeerite rasestuda voi toidate last rinnaga.

- Teil on kunagi olnud 6sofagiit (s6ogitorupdletik) voi gastriit (maopdletik) v6i moni muu
seedetrakti haigus, nt haavandiline koliit, Crohn’i t3bi. Teatage igast ebatavalisest
kdhuprobleemist oma arstile.

- Te vdtate samal ajal ravimeid, mis vdivad suurendada seedetrakti toksilisuse vdi verejooksu
riski (teised mittesteroidsed poletikuvastased ained, kortikosteroidid, antikoagulandid, nt
varfariin, selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI) vdi trombotsiiiitide
kokkukleepumist takistavad ained, nt atsetiitilsalitstitilhape).

- Teil on probleeme siidamega, teie haigusloos on insult v3i te arvate, et te olete sellistest
seisunditest ohustatud (nt teil on kdrge vererdhk, diabeet v3i kdrge kolesteroolitase vdi olete
te suitsetaja).

- Teil on hiipovoleemia (vdhenenud veremaht), mis voib tekkida suurest verekaotusest voi
pdletushaavadest, operatsiooni kdigus vdi vihesest vedelikutarbimisest.

- Teil on maksa- v&i neeruhaigus.

- Teil on suhkurtdbi.

- Teil on diagnoositud vere kdrge kaaliumisisaldus.

- Arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, sest see ravim sisaldab laktoosi.

Kui te olete eakas v3i ndrga tervisega, olete te MSPV A’te kdrvaltoimete suhtes kdrgendatud
riskiga patsient ning seetdttu peab arst teid tdhelepanelikumalt jédlgima. Te peate igast
ebatavaliselt seedetrakti siimptomist oma arstile otsekohe radkima (eriti kui tegu on seedetrakti
verejooksuga).

Suurenenud seedetrakti toksilisusega patsientidel on soovitatav samaaegselt kasutada seedetrakti
kaitsvaid ravimeid.

Ravimid nagu Recoxca vdivad olla seotud stidamelihaseinfarkti v3i insuldi vdhese kdrgenenud
riskiga.

Seoses meloksikaami kasutamisega on teatatud potentsiaalselt eluohtlikust nahal66best (Stevensi-
Johnsoni stindroom, toksiline epirermaalne nekroliitis), mis tekib kehatlivele alguses punakate
tdppide vdi immarguste laikudena, sageli koos villidega keskel.



Lisaks tuleb jdlgida selliseid simptome nagu suu-, neelu-, nina-, suguelundite ja
konjunktiivihaavandid (punased ja turses silmad).

Nende potentsiaalselt eluohtlike nahal6dvetega kaasuvad sageli gripi-laadsed stimptomid. Loove
vaib stiveneda laiaulatuslikuks villiliseks 166beks vdi naha koorumiseks.

Suurim risk tdsiste nahandhtude tekkeks on ravi esimeste nddalate jooksul.

Kui teil on ravi ajal meloksikaamiga tekkinud Stevensi-Johnsoni stindroom v&i toksiline
epidermaalne nekrolliis, ei tohi te enam kunagi ravi meloksikaamiga uuesti alustada.

Kui teil tekib 166ve vdi muud nahanihud, 16petage meloksikaami kasutamine, p66rduge
viivitamatult arsti poole ja delge talle, et te votate seda ravimit.

Votmine koos teiste ravimitega

Kuna Recoxa vdib mdjutada véi tema toimet voib mdjutada teiste ravimite samaaegne vStmine,
informeerige palun oma arsti vdi apteekrit, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid
muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Eriti oluline on arstile delda, kui te votate/olete votnud jargmisi ravimeid:
- teised poletikuvastased ravimid, sh atsetiitilsalitstitilhape (aspiriin);
- kortikosteroidid,

- ravimid, mis takistavad verehiiiibimist, nt varfariin v8i mis 18hustavad trombe
(tromboluttikumid);

- selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI, ravimid, mida kasutatakse
depressiooni ja teiste pstitihikahdirete raviks);

- korge vererdhu ravis kasutatavad ravimid ja k&ik diureetikumid (“veetabletid”). Kui te v3tate
diureetikume, jélgib teie arst teie neerufunktsiooni;

- tstiklosporiin — ravim, mida kasutatakse pérast organi siirdamist, vdi mingi raske
nahaprobleemi, reumatoidartriidi vdi nefrootilise stindroomi korral;
- liitium — ravim, mida kasutatakse meeleoluhdirete raviks;

- metotreksaat — ravim, mida kasutatakse peamiselt kasvajate voi raskete, ravile allumatute
nahahaiguste ja aktiivse reumatoidartriidi korral;
- kolestiiramiin — kasutatakse peamiselt kolesteroolisisalduse langetamiseks;
- te olete naine, kellele on paigaldatud emakasisene rasestumisvastane vahend (spiraal)

Kahtluse korral kiisige oma arstilt v3i apteekrilt.
Recoxa votmine koos toidu ja joogiga
Ravimi imendumist samaaegne s66mine ei mojuta. Votke tablett soogi ajal ja jooge peale vett voi

monda muud vedelikku.

Rasedus ja imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Recoxa’t ei tohi kasutada raseduse kolmanda trimestri ajal.

Kui see ei ole hidavajalik, ei tohi Recoxa’t kasutada raseduse esimese ja teise trimestri ning
imetamise ajal.

Recoxa kasutamine vdib mdjutada naiste sigivusvdimet ning ei ole seetdttu soovitatav rasestuda
ptiidvatele naistele. Naistel, kellel on raskusi rasestumisega voi kes kdivad viljatusuuringutel,
tuleb kaaluda meloksikaam-ravist loobumist.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine



Ravim ei mgjuta tihelepanu- ja keskendumisvdimet. Juhul kui tekivad kdrvaltoimed, nt
ndgemishdired, peapddritus voi unisus, voib ravim mdjutada kdrgenenud téhelepanu,
koordinatsiooni ja kiireid otsuseid ndudvaid tegevusi (nt mootorsdiduki juhtimine, masinate
késitsemine, todtamine korgustes jne). Kui eelnimetatud kdrvaltoimed tekivad, ei tohi te
kdrgendatud tdhelepanu ndudvaid tegevusi sooritada.

Oluline teave mdningate Recoxa koostisainete suhtes
Ravim sisaldab laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne
ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. KUIDAS RECOXA’T VOTTA

Votke Recoxa’t alati vastavalt arstilt saadud juhistele. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti vOi apteekriga.

7,5 mg annuse jaoks tarvitage iiks Recoxa 7,5 mg tablett vdi pool Recoxa 15 mg tabletist.

Tavaline annus tiiskasvanutele ja iile 15-aastastele noorukitele:

Osteoartroosi dgenemine:

7,5 mg 66péevas, kuid vajadusel v3ib annust suurendada kuni 15 mg-ni 66péevas.
Reumatoidartriit:

15 mg 66péevas, kuid vajadusel vaib annust vihendada kuni 7,5 mg-ni 66pédevas.
Ankiiloseeriv spondiiliit:

15 mg 66pdevas, kuid vajadusel voib annust vihendada kuni 7,5 mg-ni 66paevas.

Patsientide erigrupid

Kui te olete eakas, teil on maksa- voi neerude t66 héiritud voi te olete kdrvaltoimete tekkeks
suurendatud riskiga (kui ikskdik milline seisund, mis on loetletud 15igus Eriline ettevaatus on
vajalik ravimiga Recoxa, kehtib teie kohta) voib arst vdhendada teie ravimi pdevaannuse 7,5 mg-
ni, voetuna tiks kord 66péevas.

Lapsed ja alla 15-aastased noorukid
Recoxa’t ei tohi alla 15-aastastele lastele anda.

ARGE ULETAGE ANNUST 15 MG OOPAEVAS.

Kogu 66pdevane annus tuleb manustada tihekordse annusena.
Tabletid neelatakse alla koos vee voi mdne muu vedelikuga s66gi ajal.

Kui te votate Recoxa’t rohkem Kkui ette nihtud

Kui teie voi keegi teine on vdtnud Recoxa’t rohkem kui ette ndhtud, votke otsekohe arstiga
tthendust.

Uleannustamise stimptomid on: letargia, unisus, iiveldus, oksendamine, tilakdhuvalu.
Raske miirgistus voib viia vererdhu tdusu, dgeda neerupuudulikkuse, maksafunktsiooni
kahjustumise, hingamisraskuste, kooma, krampide ja kardiovaskulaarse kollapsini.

Kui te unustate Recoxa’t votta

Arge muretsege ununenud annuse pérast. Jitke see vahele ja vatke jargmine annus digel ajal
vastavalt raviskeemile.

Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vétmata.



Kui te Iopetate Recoxa votmise
Ravi enneaegne katkestamine voib 16ppeda ravitava haiguse/stimptomite halvenemise vdi uuesti
tekkega.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, vaib ka Recoxa pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Otsige otsekohe meditsiinilist esmaabi ja 16petage ravimi vétmine, kui
- teil esineb seedetrakti verejooks (oksendate verd vdi véljaheide on musta varvi)
- tekib nahalodve vdi moni muu limaskesta kahjustus (nt suulimaskestal, vt harva esinevad
kdrvaltoimed)
- tekivad allergilised reaktsioonid v&i astmahoog (hingamisraskused).

Allpool on toodud kdik meloksikaami raviga tekkida vdivad teadaolevad kdrvaltoimed, sh need,
mis on tekkinud soovitatust suuremate annuste vdi pika-ajalisemal kasutamisel. Kérvaltoimed on
jagatud esinemissageduste jargi jargmiselt:

sage: vihem kui 1 patsiendil 10st, aga rohkem kui 1 patsiendil 100st (1...10%)

aeg-ajalt: vahem kui 1 patsiendil 100st, aga rohkem kui 1 patsiendil 1000st (0,1...1%)

harv: vihem kui 1 patsiendil 1000st, aga rohkem kui 1 patsiendil 10000st (0,01...0,1%)

véga harv: vihem kui 1 patsiendil 10000st.

Sageli esinevad korvaltoimed:
- aneemia
- pearinglus, peavalu
- seedeprobleemid, iiveldus, oksendamine, tilakdhuvalu, kdhukinnisus, kéhupuhitus,
k&hulahtisus
- nahastigelus ja nahalo6ve
- tursed (vedeliku kogunemine kudedesse), sh jalalabade tursed.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed:
- vere valgeliblede vdi vereliistakute arvu muutused
- peapddritus, tinnitus (helin voi kumin kdrvades), unisus
- stidame pekslemine, vererShu tdus, ndo ja kaela Shetus voi punetus
- seedeelundkonna verejooks, mao vdi soolte haavandid (see vdib tekitada musta véljaheite
vOi vere esinemist okses)
- soogitoru vdi suuddne pdletik vdi valulikkus
- modduvad muutused maksat6od nditavate analiitiside vastustes (nt transaminaaside
aktiivsuse voi bilirubiini tdus, bilirubiini tdusu iseloomustab kergelt kollakas nahavérvus)
- ndgeslodve
- soolade ja vee peetus, kaaliumisisalduse tdus veres, muutused neerude t66d néitavate
analiitiside tulemustes
rohitsused.

Harva esinevad korvaltoimed:



- rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaktilised reaktsioonid), millega vdib kaasuda
minestamine, hingeldus ja nahareaktsioonid, moningatel aspiriinile voi teistele MSPVA-
tele alitundlikel isikutel voivad tekkida astmahood

- meeleolu kdikumised, unetus ja dised hirmuunendod, segasus

- ndgemishdired, sh Zhmane nidgemine

- seedetrakti mulgustus (soolde tekib auk), mao v&i jamesoole pdletik
- maksapdletik

- dge neerupuudulikkus korge riskiga isikutel

- potentsiaalselt eluohtlikud nahareaktsioonid (Stevensi-Johnsoni stindroom, epidermise
toksiline nekroliilis, vt 15ik 2).

Ravimid nagu Recoxa vdivad olla seotud stidamelihaseinfarkti vdi insuldi vdhese korgenenud
riskiga.

Kui tikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

5. KUIDAS RECOXA’T SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage Recoxa’t parast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbile. Kalblikkusaeg viitab kuu
viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Ravimeid ei tohi #ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hdvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Recoxa sisaldab

- Toimeaine on meloksikaam. Recoxa 7,5 — iiks tablett sisaldab 7,5 mg meloksikaami
Recoxa 15 — iiks tablett sisaldab 15 mg meloksikaami.

- Abiained on laktoosmonohiidraat, mikrokristalne tselluloos, kolloidne veevaba
ranidioksiid, magneesiumstearaat, naatriumtsitraatdihtidraat, krospovidoon (tiitip A).

Kuidas Recoxa viilja nfieb ja pakendi sisu

Recoxa 7,5 - tabletid on helekollased, immargused, kaksikkumerad, viltuste servadega, neil on
tableti tihel poolel tiksteise kohal reljeefselt kujutatud ”B* ja “18*, teine pool on sile. Tabletid on
pakendatud 10 kaupa blistrisse.

Recoxa 15 - tabletid on helekollased, immargused, kaksikkumerad, viltuste servadega,
poolitusjoonega, neil on tilalpool poolitusjoont reljeefselt kujutatud ,,B” ja allpool poolitusjoont
,197, teine pool on sile. Tabletid on pakendatud 10 kaupa blistritesse.

Pakendi suurused:
Recoxa 7,5: 10, 20, 30, 60 ja 100 tabletti
Recoxa 15: 10, 20, 30, 60 ja 100 tabletti



K®ik pakendi suurused ei pruugi olla mutigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiligiloa hoidja:

Zentiva k.s.,

U kabelovny 130,

102 37, Prague,

TSehhi Vabariik

Tootja:

Recoxa 15 mg
Zentiva k.s.,

U kabelovny 130,
102 37, Prague,
TSehhi Vabariik

voi

Saneca Pharmaceuticals, a.s,
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Slovakkia Vabariik

Recoxa 7,5 mg
Zentiva k.s.,

U kabelovny 130,
102 37, Prague,
Tsehhi Vabariik

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides
jirgmiste nimetustega:

TSehhi Vabariik: Recoxa 15

Slovakkia Vabariik: Recoxa 15

Poola: Aglan 15

Eesti: Recoxa 7.5 mg tabletid, Recoxa 15 mg tabletid

Lati: Recoxa 15 mg tablets

Leedu: Recoxa 15 mg tablets

Ungari: MELOXICAM-ZENTIVA 15 mg tabletta

Lisaktisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

sanofi-aventis Estonia OU
Piarnu mnt 139E/2

Tallinn 11317

Eesti

Tel. +372 627 34 88
Faks. +372 627 34 81

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2014



