PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

ENAROS 7,5 mg

ENAROS 15 mg

tablety

meloxicamum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat. Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.
Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete:
1.
Co je ENAROS a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete ENAROS užívat
3.
Jak se ENAROS užívá
4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak ENAROS uchovávat
6.
Další informace

1. CO JE ENAROS A K ČEMU SE POUŽÍVÁ

ENAROS je léčivý přípravek s protizánětlivým účinkem působící proti bolesti a snižující teplotu. ENAROS patří do skupiny tzv. nesteroidních protizánětlivých léků (NSA).
ENAROS je určen k dlouhodobé léčbě a úlevě při revmatoidní artritidě a ankylozující spondylitidě (zánětlivá revmatická onemocnění) nebo ke krátkodobé léčbě vzplanutí příznaků osteoartrózy (degenerativní onemocnění kloubů).
Pokud potřebujete další informace, zeptejte se Vašeho lékaře nebo lékárníka a vždy dodržujte jejich pokyny.
2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE ENAROS UŽÍVAT
Neužívejte ENAROS
· v posledních třech měsících těhotenství

· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na léčivou látku nebo na kteroukoli další složku přípravku ENAROS
· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na kyselinu acetylsalicylovou (ACYLPYRIN) nebo jiné protizánětlivé léky (NSA)

· jestliže jste někdy měl/a dušnost, nosní polypy (ucpaný nos díky vyklenutí sliznice v nosním otvoru)  spolu s rýmou, otoky kůže nebo sliznic (angioneurotický edém), kopřivku po acetylsalicylové kyselině (ACYLPYRINU) nebo jiných NSA

· jestliže máte nebo jste měl/a opakující se gastrointestinální vřed nebo krvácení (vřed nebo krvácení žaludku nebo střeva) spojené s předchozí léčbou NSA
· jestliže máte nebo jste měl/a krvácivé onemocnění jakéhokoli druhu nebo cerebrovaskulární krvácení (krvácení v mozku)
· jestliže máte těžké poškození funkce jater

· jestliže máte nedialyzované těžké selhání ledvin
· jestliže máte závažné srdeční selhání

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku ENAROS je zapotřebí

· jestliže máte nebo jste měl/a ezofagitidu (zánět hltanu) nebo gastritidu (zánět žaludku), gastrointestinální vřed nebo krvácení (vřed nebo krvácení žaludku nebo střeva) nebo jakékoli gastrointestinální onemocnění jako ulcerózní kolitida nebo Crohnova nemoc
· jestliže máte vysoký krevní tlak
· ve vyšším věku

· jestliže máte onemocnění srdce, jater nebo ledvin
· jestliže máte diabetes
· jestliže máte astma

· jestliže máte hypovolemii (snížený objem krve), což se může objevit při závažné ztrátě krve, popáleninách, chirurgickém zákroku nebo nízkém příjmu tekutin
· jestliže se u Vás vyskytla vysoká hladina draslíku v krvi

· v průběhu onemocnění neštovicemi se užívání přípravku ENAROS nedoporučuje

Váš lékař může během léčby chtít sledovat průběh Vašeho onemocnění.
Vzácně ENAROS může ovlivnit bílé krvinky a tím oslabit obranyschopnost proti infekci. Dojde-li u Vás k infekci s příznaky jako horečka s rychlým zhoršením celkového stavu nebo k horečce s místními příznaky infekce jako bolest v krku, jícnu, ústech nebo při močení, musíte ihned navštívit lékaře, aby bylo možné krevním testem vyloučit úbytek bílých krvinek (agranulocytóza). Je důležité informovat lékaře o lécích, které užíváte.
Přestaňte užívat přípravek ENAROS a ihned kontaktujte Vašeho lékaře v případě otoku např. tváře, jazyka, jícnu, při obtížném polykání nebo při kopřivce spojené s dýchacími obtížemi (angioedém).
Velmi vzácně byly popsány závažné kožní reakce po užití NSA. Přestaňte užívat přípravek ENAROS a kontaktujte Vašeho lékaře v případě vyrážky nebo poškození sliznic.
ENAROS může skrýt příznaky současně probíhající infekční nemoci.

Starší pacienti mají zvýšené riziko nežádoucích účinků. To platí zejména pro gastrointestinální nežádoucí účinky.

Zvláště na počátku léčby musí pacienti s gastrointestinálními obtížemi v anamnéze v případě bolesti břicha kontaktovat lékaře. Obzvláště to platí u starších pacientů.
Při poškozené funkci ledvin je třeba zahájení léčby přípravkem ENAROS konzultovat s lékařem. Funkce ledvin může být nedostatečná díky vysokému věku, srdečnímu selhání, jaternímu onemocnění, onemocnění ledvin, léčbě diuretiky nebo díky krevní ztrátě po operaci. Pacienti se srdečním selháním nebo vysokým krevním tlakem mohou trpět otoky. Současně se nesmí užívat další antirevmatika.

ENAROS, stejně jako kteréhokoli jiný lék, o kterém je známo, že působí jako inhibitor cyklooxygenázy/syntézy prostaglandinů, může vést k poruchám plodnosti. Řekněte svému lékaři, pokud plánujete otěhotnět nebo máte problémy s početím.
Léky jako ENAROS mohou být spojeny s mírně zvýšeným rizikem infarktu myokardu nebo cévní mozkové příhody. Riziko je vyšší při vysokých dávkách a při dlouhodobé léčbě. Nepřekračujte doporučenou dávku ani dobu léčby.
Pokud máte srdeční obtíže, prodělali jste v minulosti cévní mozkovou příhodu (mrtvici) nebo máte rizikové faktory pro rozvoj cévních příhod (např. vysoký krevní tlak, cukrovku, vysokou hladinu cholesterolu v krvi nebo kouříte), promluvte si o své léčbě se svým lékařem nebo lékárníkem.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Léčebný účinek přípravku ENAROS může být ovlivněn současným užíváním jiných léků. Mezi ně patří:
· Cholestyramin, který se užívá ke snížení hladiny cholesterolu, neboť může snížit účinek přípravku ENAROS

· Léky ovlivňující krevní srážlivost (antikoagulancia a trombolytika) jako warfarin a acetylsalicylová kyselina (ACYLPYRIN), neboť se může zvýšit riziko krvácení
· Acetylsalicylová kyselina (ACYLPYRIN) a jiná podobná NSA včetně inhibitorů COX-2. Při užívání současně s ENAROSEM se zvyšuje riziko krvácení a gastrointestinálních vředů.
· Methotrexát, používaný k léčbě rakoviny, psoriázy a revmatizmu, neboť ENAROS může zvýšit jeho účinek a tím zvýšit riziko nežádoucích účinků
· Diuretika a léky na snížení krevního tlaku, jako ACE inhibitory, beta-blokátory a antagonisté angiotensinu II

· Lithium používané při různých psychických poruchách, neboť ENAROS může zvyšovat účinek lithia
· Cyklosporin, který se užívá k potlačení imunitního systému, neboť současné použití může zvýšit riziko potíží s ledvinami

· Kortikosteroidy, které se používají při alergiích a zánětech, neboť mohou zvýšit riziko gastrointestinálních nežádoucích účinků
· Antidepresiva jako inhibitory zpětného vychytávání serotoninu (SSRI), neboť mohou zvyšovat riziko gastrointestinálních nežádoucích účinků

· Účinnost tělíska proti početí může být snížená
Těhotenství a kojení

Těhotné ženy v posledních třech měsících těhotenství nesmí ENAROS užívat. Užívání ENAROSU je třeba se vyhnout u těhotných žen a žen, které plánují otěhotnět. Léčba v kterémkoli stádiu těhotenství může probíhat pouze na příkaz lékaře.
Meloxikam přechází do mateřského mléka. Léčbě během kojení je obecně třeba se vyhnout. Léčba může probíhat pouze na příkaz lékaře.

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Mohou se objevit nežádoucí účinky jako poruchy zraku, ospalost nebo závrať. V takovém případě se vyvarujte řízení a obsluhy strojů.

Vy sami jste zodpovědní za rozhodnutí, zda Váš stav umožňuje řídit motorové vozidlo nebo provádět práci vyžadující zvláštní soustředění. Jeden z faktorů, který může ovlivnit Vaše schopnosti v této oblasti, je užívání léků a jejich účinky a/nebo nežádoucí účinky. Účinky a nežádoucí účinky jsou popsány v jiné části této příbalové informace. Přečtěte si proto pozorně celou příbalovou informaci. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.
Důležité informace o některých složkách přípravku ENAROS
Tento léčivý přípravek obsahuje monohydrát laktózy. Pokud Vám lékař řekl, že trpíte nesnášenlivostí některých cukrů, kontaktujte ho ještě před tím, než začnete lék užívat.

3. JAK SE ENAROS UŽÍVÁ

Vždy užívejte ENAROS přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem. Obvyklá dávka přípravku pro dospělé je:
U osteoartrózy

7,5 mg/den (jedna tableta 7,5 mg nebo 1/2 tablety 15 mg). V případě potřeby může být dávka zvýšena na 15 mg denně.

U revmatoidní artritidy a ankylozující spondylitidy

15 mg/den (dvě tablety 7,5 mg nebo 1 tableta 15 mg). Dávka může být snížena na 7,5 mg/den.

Tablety se zapíjí vodou či jiným nápojem během jídla.
NEPŘEKRAČOVAT DENNÍ DÁVKU 15 mg.

ENAROS není určen pro děti a mladistvé do 15 let.

Máte-li pocit, že účinek ENAROSU je příliš silný nebo příliš slabý, poraďte se s lékařem nebo lékárníkem.
Jestliže jste užil(a) více přípravku ENAROS,než jste měl(a)

Užijete-li příliš mnoho jakéhokoli léku, měli byste ihned kontaktovat lékaře, lékárníka nebo jít do nejbližší nemocnice.
Jestliže jste zapomněl(a) užít ENAROS
Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku.
4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Podobně jako všechny léky, může mít i ENAROS nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Časté nežádoucí účinky (u více než 1 ze 100 pacientů)

Poruchy trávení, pocit nevolnosti nebo nevolnost, bolest břicha, zácpa, plynatost, průjem, svědění, vyrážka, točení hlavy, bolest hlavy, otoky způsobené zadržováním tekutin (edém), včetně otoků kotníků/nohou, anémie (chudokrevnost).
Méně časté nežádoucí účinky (u méně než 1 ze 100 a více než 1 z 1000 pacientů)
Krvácení do žaludku nebo střeva (způsobující nepříjemnou dehtově zbarvenou stolici), žaludeční vředy nebo vředy ve střevě*, zvracení krve, zánět nebo bolestivost úst a hltanu, kopřivka, závrať, zvonění v uších, ospalost, bušení srdce, selhání srdce, zvýšení krevního tlaku, zčervenání, snížený počet bílých krvinek nebo nedostatek bílých krvinek (agranulocytóza), snížené množství krevních destiček, přechodně zvýšené hodnoty jaterních testů, zadržování soli a vody, zvýšené množství soli v krvi, zvýšené hodnoty ledvinových funkcí.
Vzácné nežádoucí účinky (u méně než 1 z 1000 a více než 1 z 10000 pacientů):
Zánět žaludku, zhoršení zánětu tlustého střeva či Crohnovy nemoci, prasklý žaludeční vřed, závažné kožní reakce ve formě vystouplé a červené vyrážky, otoky okolo očí, rtů a tváře, jazyka a/nebo hltanu (angioedém), vyrážky způsobené sluněním, zmatenost, změny nálady, nespavost, noční můry, poruchy zraku včetně rozmazaného vidění, reakce přecitlivělosti jako horečka, vyrážka, otoky a někdy pokles krevního tlaku, záchvaty astmatu u pacientů alergických na acetylsalicylovou kyselinu nebo jiné NSA, zánět jater (hepatitida), akutní selhání ledvin.

Velmi vzácné (u méně než 1 pacienta z 10000):
Závažné kožní reakce jako Stevens-Johnsonův syndrom, rozsáhlé olupování kůže. Výjimečně vážné infekce kůže v průběhu planých neštovic.
*Vředy v žaludku nebo střevě, gastrointestinální krvácení a gastrointestinální perforace se může vyskytnout kdykoli. Někdy tyto nežádoucí účinky mohou být závažné, zvláště u starších osob a velmi vzácně končily smrtí.
Léky jako je meloxikam mohou působit mírné zvýšení rizika infarktu myokardu nebo mozkové cévní příhody.

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
5. JAK ENAROS UCHOVÁVAT

Uchovávejte při teplotě do 25°C.

Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před vlhkostí.
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí

Přípravek ENAROS nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na balení za EXP. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6. DALŠÍ INFORMACE

Co ENAROS obsahuje

· Léčivou látkou je meloxikam (meloxicamum) 7,5 mg nebo 15 mg.

· Pomocnými látkami jsou dihydrát citronanu sodného, monohydrát laktózy, mikrokrystalická celulosa, koloidní bezvodý oxid křemičitý, povidon 25, krospovidon a magnesium-stearát.
Jak ENAROS vypadá a co obsahuje toto balení

ENAROS 7,5 mg: Světle žluté, kulaté, ploché tablety o průměru 7 mm, s půlicí rýhou z jedné strany. Půlicí rýha má pouze usnadnit dělení tablety pro snazší polykání, nikoliv za účelem dělení dávky.

ENAROS 15 mg: Světle žluté, kulaté, ploché tablety o průměru 10,5 mm, s půlicí rýhou z jedné strany. Tabletu lze dělit na dvě stejné poloviny.

Blistrové balení (PVC/PVDC/Al)

ENAROS 7,5 mg: 10,20 a 30 tablet

ENAROS 15 mg: 10,20 a 30 tablet

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce
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