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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FELDENE, roztwér do wstrzykiwan, 20 mg/mi

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
I ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg piroksykamu (Piroxicamimi).

Pelny wykaz substancii pomocniczych. patrz punkt 6.1,

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwarn.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy Feldene nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ),

Piroksykam jest wskazany w leczeniu objawowym choroby zwyrodnieniowej stawdw, reumatoidalnego
zapalenia stawdw lub zesztywniajacego zapalenia stawdw kregoshupa.

Ze wzgledu na profil bezpieczenstwa, piroksykam {patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.4) nie jest lekiem
pierwszego rzutu w przypadku wskazas do stosowania lekéw z grupy NLPZ.,

Decyzja o zaleceniu stosowania piroksykamu powinna opierac sie na ocenie sumarycznego ryzyka u
pacjenta (patrz punkty 4.3 i 4.4),

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy do podawania domie$niowego.

Rozpoczecie leczenia piroksykamem powinno by¢ ziecane przez lekarzy z doswiadczeniem w ocenie
diagnostycznej i leczeniu pacjentéw z zapalnymi lub zwyrodnieniowymi chorobami reumatycznymi.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg.

Wystepowanie dziatan niepozqdanych mozna ograniczyé poprzez stosowanie najmniejsze]j skutecznej
dawki przez mozliwie najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawéw. Korzysci z leczenia i jego
tolerancja powinny by¢ zweryfikowane w ciggu 14 dni. Jezeli kontynuacja leczenia zostanie uznana za
konieczng, nalezy dokonywac czeste] weryfikacji jego zasadnosci.

Poniewaz udowodniono zwigzek stosowania piroksykamu ze zwiekszonym ryzykiem powikian
dotyczacych przewodu pokarmowego, nalezy rozwazyé potrzebe podawania produktu w skojarzeniu z
lekami chronigcymi btong $luzowsg zoladka (np. z mizoprostolem lub z inhibitorami pompy
protonowej), zwlaszcza u pacjentéw w podesziym wieku.

Pircksykam w postaci roztworu do wstrzykiwan domieéniowych zalecany jest do leczenia
poczatkowego standw ostrych oraz zaostrzenia przewlektych stanéw chorobowych. Wstrzykniecia
domiesniowe piroksykamu nalezy wykonywaé we wzglednie duze miesnie przy zachowaniu aseptyki.
Proponowanym miejscem wstrzyknigceia jest gémy zewnetrzny kwadrant posladka (. miesien
posladkowy wielki). Podobnie, jak w przypadku wszystkich lekéw podawanych domigéniowo przed
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wykonaniem wstrzyknigcia nalezy zaaspirowad aby upewnic si¢ czy koncéwka igly nie znajduje sie w
$wietle naczynia.

Dawkowanie

Rewmatoidalne zapalenie stawéw, choroba rwyrodnieniowa stawdw, zesztywniajqee zapalenie stawow
kregostupa

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 mg raz na dobe. U wigkszosci pacjentéw dawka podtrzymujaca
wynosi 20 mg na dobe. W niewielkiej grupie pacjentéw wystarczajace moze by< podanie dawki
podtrzymujacej 10 mg na dobe.

Dizieci
Dawkowanie 1 wskazania do stosowania u dzieci nie zostaly ustalone.

4.3 Przeciwwskazania

e (Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego tub
perforacja przewodu pokarmowego czynna lub w wywiadzie.

¢ (Choroby przewodu pokarmowego ze zwigkszonym ryzykiem krwawien, takie jak wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego — Crohna, nowotwory przewodu
pokarmowego lub zapalenie uchylkédw w wywiadzie.

o Pacjenci z czynnym owrzodzeniem przewodu pokarmowego, zapaleniem blony sluzowej
przewodu pokarmowego lub krwawieniem z przewodu pokarmowego.

¢ Jednoczesne stosowanie z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami
COX-2 1z kwasem acetylosalicylowym w dawkach przeciwbdlowych.

s Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwzakrzepowymi.

e (igrkie reakcje alergiczne na lek w wywiadzie, szczeg6lnie reakcje skérme takie jak rumien
wielopostaciowy, zespdt Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sig naskdrka
(zespot Lyella).

¢ Nadwrazliwosé na substancje czynna, lub ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu

leczniczego przebyta reakcja skérna {niezaleznie od stopnia cigzkosci) na piroksykam, inne leki

z grupy NLPZ i1 pozostale leki.

Ciezka niewydolnos¢ watroby.

Ciezka niewydolnos¢ nerek.

Ciezka niewydolnos¢ serca.

Pacjenci ze skazg krwotoczng lub zaburzeniami krzepniecia.

e ©

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroZnosci dotyczgce stosowania

Wystepowanie dziata niepozadanych mozna ograniczy< poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej
dawki przez mozliwie najkrétszy okres konieczny do zlagodzenia objawdw.

Nalezy okresowo weryfikowac korzysci kliniczne z leczenia i tolerancje produktu leczniczego. Produkt

nalezy natychmiast odstawi¢ w przypadku wystapienia pierwszych objawéw reakcji skémej lub
1stotnych dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

Stosowanie piroksykamu moze niekorzysinie wplywad na plodnoséé u kobiet t nie jest ono zalecane u
kobiet, ktdre planujg zajscie w cigze. W przypadku kobiet, ktére majq trudnosci z zajsciem w ciaze lub
kiére sa poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoseis. nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania
piroksykama.
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Zaburzenia Zoladka i jelit, ryzyko owrzodzen, kewawien i perforacji przewodu pokarmowego.
Leki z grupy NLPZ. w tym piroksykam, moga powodowac cigzkie dzialania niepozadane dotyczace
przewodu pokarmowego, w tym krwawienia, owrzodzenia i perforacjg Sciany zoladka. jelita cienkiego
lub jelita grubege, ktore moga prowadzi¢ do zgonu. Te ciezkie dzialania niepozadane u pacjentow
leczonych lekami z grupy NLPZ moga pojawic sie w kazdym czasie 1 3 lub mie sg poprzedzone
objawami zwiastujacymi. Zaréwno krotkotrwale, jak 1 diugotrwale stosowanie lekéw z grupy NLPZ
wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia cigzkich zdarzen niepozadanych dotyczacych
przewodu pokarmowego. Dane z badan obserwacyjnych wskazuja, ze stosowanie piroksykamu moze
sie wigzac z duzym ryzykiem wystapienia cigzkiego dziatania toksycznego dotyczacego przewodu
pokarmowego, w pordwnaniu z innymi lekami z grupy NLPZ.

Pacjentéw, u ktérych istnieje ryzyko wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych dotyczacych
przewodu pokarmowego nalezy leczy¢ z zastosowaniem piroksykamu wylgcznie po starannym
rozwazeniu wskazan i przeciwwskazan (patrz punkt 4.3 i punkty ponizej).

Nalezy rozwazy¢ potrzebe stosowania terapii skojarzonej z lekami chroniacymi blone sluzowa zoladka
{np. z mizoprostolem lub z inhibitorami pomypy protonowej) (patrz punkt 4.2).

(Cigzkie powikiania dotyczace przewodu pokarmowego

Tdentyfikacja pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka

Ryzyko rozwoju cigzkich powikian dotyczacych przewodu pokarmowego zwigksza sig z wiekiem,
Wysokie ryzyko wystepuje u pacjentdw w wieku powyzej 70 lat. Nalezy unikaé podawania produktu
leczniczego pacjentom w wieku powyzej 80 lat,

Pacjenci przyjmujacy jednoczesnie doustne kortykosteroidy. selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) [ub leki hamujace agregacje ptytek, takie jak kwas acetylosalicylowy w
matej dawce, sg narazeni na zwiekszone ryzyko ciezkich powiktan dotyczacych przewodu
pokarmowego (patrz nizej 1 patrz punkt 4.5). Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, u
pacjentow nalezacych do grupy wysokiego ryzyka nalezy rozwazyé stosowanie piroksykamu w
skojarzeniu z lekami o dziataniu ostaniajacym blong Sluzowa zotadka (np. z mizoprostolem lub z
inhibitorami pompy protonowej).

Pacjenci 1 lekarze powinni zwracaé szczegdlng uwage na potencjalne objawy podmiotowe

i przedmiotowe owrzodzen i1 (lub) krwawiert w obrebie przewodu pokarmowego w trakcie leczenia
pircksykamem. Pacjentdw nalezy poprosi¢ o zgtaszanie wszelkich nowych lub innych niz zwykle
objawéw brzusznych wystepujacych w trakcie leczenia. W przypadku podejrzenia wystapienia
powiktania dotyczacego przewodu pokarmowego w trakcie leczenia nalezy natychmiast odstawic
piroksykam i rozwazyc przeprowadzenie dodatkowej oceny klinicznej oraz wlaczenie dodatkowego
leczenia.

Wplyw na uklad sercowo-naczyniowy

Pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie lub fagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnoscia serca, z zatrzymaniem plyndw i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowac i
wydawaé wiasciwe zalecenta. Zatrzymanie ptyndw i obrzeki byly zgtaszane w zwigzku z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych 1 danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych
niesteroidowych lek6éw przeciwzapalnych, szczegdinie w duzych dawkach przez diugi okres czasu
moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem rvzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar). Dane
te s3 niewystarczajgce, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania piroksykamu.
Pacjenci z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscig serca, chorobg
niedokrwienng serca. chorobg tetnic obwodowych lub chorobg naczyd mézgu powinni by leczeni
piroksykamem bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy zachowa¢ przed rozpoczgciem
dhugotrwalego leczenia pacjentdw z czynnikami ryzyka chordb ukladu krazenia (np. nadci$nienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).
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Wplyw na nerki

W rzadkich przypadkach leki z grupy NLPZ moga powodowac §rédmiazszowe zapalenie nerek,
zapalenie kiebuszkéw nerkowych, martwicg brodawek nerkowych oraz zespol nerczycowy. Leki z
grupy NLPZ hamuja w nerkach syntezg¢ prostaglandyny, ktéra wspomaga utrzymywanie perfuzji nerek
u pacjentow ze zmniejszonym przeplywem krwi przez nerki oraz zmniejszong objetoscig krwi krazace;.
U tych pacjentéw podawanie leku z grupy NLPZ moze powodowaé jawna dekompensacje czynnosci
nerek, ktéra po odstawieniu leku z grupy NLPZ zazwyczaj przemija i nastepuje powrét do stanu sprzed
leczenia, Do grupy najwyzszego ryzyka wystgpienia takiej reakcji naleza pacjenci z zastoinows
niewydolnoscia serca, marskodcig watroby, zespolem nerczycowym oraz klinicznie jawng chorobg
nerek. Pacjenci c1 powinni by¢ dokladnie monitorowani podezas podawania lekéw z grupy NLPZ.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas rozpoczynania leczenia piroksykamem u pacjentéw

ze znacznym odwodnieniem. Nalezy réwniez zachowac ostroznos$¢ w przypadku pacjentéw

z chorobami nerek (patrz punkt 4.3).

Ze wzgledu na intensywne wydalanie nerkowe piroksykamu i jego metabolitéw przez nerki, u
pacjentéw

z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy rozwazy¢ stosowanie mniejszych dawek piroksykamu. Stan
kliniczny pacjentéw powinien by¢ dokladnie monitorowany (patrz punkt 4.3, 5.2).

Reakcje skérne

Bardzo rzadko zgtaszano cigzkie reakcje skérne, zwigzane ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ,
niektore zakonczone zgonem, w tym: ziuszczajace zapalenie skéry, zespdt Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka (patrz punkt 4.8). Dane z badar obserwacyjnych
wskazuja, ze piroksykam moze si¢ wiaza¢ z wigkszym ryzykiem cigzkich reakcji skérnych niz inne,
niecksykamowe leki z grupy NLPZ. Wydaje sig, ze pacjenci sa narazeni na najwyzsze ryzyko tych
reakeji na poczatku leczenia, przy czym w wigkszosci przypadkow reakcje te pojawiajg sie w ciagu
pierwszego miesigca leczenia, Piroksykam nalezy odstawi¢ w momencie wystapienia pierwszych
objawOw wysypki skénej, zmian dotyczacych blon sluzowych lub jakichkolwiek innych objawéw
nadwrazliwosci.

Wplyw na eczy

Ze wzgiedu na zgtaszane dziatania niepozadane dotyczace oka zwigzane ze stosowaniem lekéw z grupy
NLPZ., u pacjentOw, u ktdrych wystapia zaburzenia widzenia podczas leczenia lekiem piroksykam,
zaleca si¢ przeprowadzenie badania okulistycznego.

Produkt leczniczy Feldene zawiera mate ilosci etanolu, 100 mg na dawke.

U pacjentow, u kidrych na podstawie wywiadu i (lub) wezesniejszych obserwacji dotyczacych innych
substratow ukladu enzymatycznego CYP2C9 podejrzewa si¢ (lub jest rozpoznana) jego zmniejszona
aktywnos¢ (tzw. ,.stabo metabolizujacy™), piroksykam nalezy stosowac ostroznie, ze wzgledu na
mozliwos¢ wystgpowania wyzszych niz normalnie stgzert w osoczu, wynikajacych ze zmnigjszonego
klirensu metabolicznego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nalezy zachowa¢ ostroznosé¢ podczas stosowania lekdw z grupy NLPZ jednoczesnie z innymi lekami,
ktdre moga zwigkszac ryzyko owrzodzen ukiadu pokarmowego, krwawienia z przewodu pokarmowego
lub zaburzenia czynnosci nerek.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania piroksykamu z nastepujacymi lekami:

Kwas acerylosalicylowy, pozostale leki z grupy NLPZ:

Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, nalezy unikaé stosowania piroksykamu
jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym lub z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym z innymi
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postaciami piroksykamu. poniewaz brak jest wystarczajacych danych, ktdre wykazywatyby. ze
stosowanie takiej terapii skojarzonej wiaze si¢ z wigksza poprawa niz poprawa uzyskana po podawaniu
piroksykamu w monoterapii; co wigcej, wystgpuje wowcezas zwickszona mozliwosd pojawienia sig
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.8). Badania u ludzi wykazaly. ze jednoczesne stosowanie
piroksykamu i kwasu acetylosalicylowego prowadzito do zmniejszenia stezenia piroksykamu w osoczu
do okote 80% oczekiwane; wartosci.

Leki przeciwzakrzepowe:

Leki z grupy NLPZ, w tym piroksykam. moga nasilac dziatanie lekdw przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna {acenokumarcl). Dlatego nalezy unikad stosowania piroksykamu jednoczesnie z lekami
przeciwzakrzepowyni, np. z warfaryng (acenokumarolem) (patrz punkt 4.3).

Leki hamujace dziatanie plytek krwi, i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (S5RI):
Zwiekszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego {patrz punkt 4.4).

Leki neutralizujgce sok zolgdkowy:
Jednoczesne podawanie lekdw neutralizujacych sok zotadkowy nie ma wplywu na stgzenie
piroksykarm: w Osoczat.

Leki przeciwnadcisnieniowe, w iym leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensy (ACE) oraz
antagonisci receptora angiotensyny I (AITA);

Leki z grupy NLPZ mogg zmniejszac skutecznos¢ diuretykéw oraz innych lekdow
przeciwnadcisnieniowych.

U pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek (np.: pacjentow odwodnionych lub w podesziym wieku z
zaburzong czynnoscig nerek), jednoczesne podawanie inhibitora ACE lub lekdw

z grupy AlIA z inhibitorem cyklooksygenazy moze prowadzi¢ do zaburzenia czynnosci nerek, w tym
do powstania ostrej niewydolnodci nerek, ktéra jest na ogét odwracalna,

Nalezy uwzgledni¢ moziiwosé wystgpienia powyzszych interakcji u pacjentéw stosujacych piroksykam
jednoczesnie z diuretykiem, inhibitorem ACE lub lekiem z grupy AlIA. Nalezy zachowad ostroznosé
podczas jednoczesnego stosowania tych lekdw, szczegdlnie u pacjentéw w podesziym wieku. Pacjenci
powinni by¢ odpowiednio nawodnieni. Na poczatku leczenia skojarzonego, a nastgpnie okresowo,
nalezy oceniac potrzebg monitorowania czynnosci nerek.

Glikozydy nasercowe {digoksyna i digitoksynaj:

Leki z grupy NLPZ mogg powodowac zwiekszenie niewydolnosci serca, zmniejszenie przesaczania
klebuszkowego (GFR) oraz zwigkszenie stezenia glikozyddéw w osoczu. Jednoczesne podawanie
digoksyny lub digitoksyny nie ma wplywu na stezenie piroksykamu ani zadnego z tych lekéw w
0S0CZU.

Kortykosteroidy:
Zwigkszone ryzyko powstawania owrzodzen w przewodzie pokarmowym i (Iub) krwawienia z
przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Cyklosporvna:
Zwiekszone ryzyko wystapienia objawéw dziatania nefrotoksycznego.

Lit i imme leki wigzqee sie 7 biatkami osocza:

Piroksykam w duzym stopnin wiaze si¢ 2 biatkami osocza, dlatego moze wypierac inne leki z tego
wigzania. W przypadku podawania piroksykamu pacjentom przyjmujacym leki silnie wigzace sig z
biatkami osocza, lekarz powinien dokiadnie monitorowacd pacjentow, aby w razie potrzeby zmienié
dawkowanie.
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Leki z grupy NLPZ. w tym piroksykam. powodujq zwigkszenie st¢zenia litu w osoczu w stanie
stacjonarnym. Zaleca si¢ menitorowanie stezenia hitu na poczatku leczenia, podezas zmian dawkowania
oraz pe odstawieniu piroksykamu.

Metotreksai:
Zmniejszone wydalanie metotreksatu.

Takrolimus:
W przypadku jednoczesnego stosowania lekéw z grupy NLPZ z takrolimusem mozliwe jest
zwiekszenie ryzyka wystapienia objawdw dziatania nefrotoksycznego.

4.6 Cigzailaktacja

Cigza

Badania na zwierzetach nie wykazaly dzialania teratogennego, jednak stosowanie piroksykamu podczas
cigzy nie zostato ustalone i dlatego nie jest zalecane.

Piroksykam hamuje synteze i uwalnianie prostaglandyny poprzez odwracalne hamowanie enzymu
cyklooksygenazy. Powyzsze dziatanie, podobnie jak w przypadku pozostatych lekdw z grupy NLPZ,
bylo zwigzane ze zwigckszona czestoscia wystepowania trudnych (dystocja szyjki) oraz opdZnionych
poroddw u cigzamych zwierzat, u ktdrych kontynuowano podawanie leku do okresu zaawansowanej
cigzy. Leki z grupy NLPZ moga réwniez powodowaé przedwcezesne zamykanie przewodu fetniczego u
noworodkow.

Laktacja

Obecnos¢ piroksykamu w mleku kobiet karmiacych piersia zostata zbadana na poczatku leczenia i po
leczeniu dfugotrwatym (52 dni). Piroksykam przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w stezeniu
stanowigcym od okolo 1% do 3% steZzenia w osoczu matki. Nie zaobserwowano kumulowania sig
piroksykamu w mleku, odpowiadajace kumulowantu sie leku podczas leczenia w osoczu matki. Nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania piroksykamu u kobiet karmiacych piersia, dlatego nie zaleca sig
jego stosowana u tych pacjentek.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechaniczaych w ruchu

Wptyw piroksykamu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechaniczaych 1 obstugiwania urzadzen
mechaniczaych w ruchu nie byt badany.

4.8 Dzialania niepozgdane

Piroksykam jest na ogét dobrze tolerowany. Najczgsciej wystgpujace dziatania niepozadane dotycza
przewodu pokarmowego.

W zwigzku z leczeniem lekami z grupy NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekdw, nadcisnienia i
niewydolnosci serca.

Zaburzenia krwi | uktadu chionnego:
Niedokrwistos¢, niedokrwistose aplastyczna, eozynofilia, niedokrwistos¢ hemolityczna, leukopenia,
matoptytkowasc.

Zaburzemia ukladu immunologicznego:
Anafilaksja, choroba posurowicza.

Zaburzenia metaboligmu 1 odéywiania:
Jadtowstret, hiperglikemia, hipoglikemia.
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Zaburzenia psyvchiczne:
Depresja, zaburzenia snu, omaniy, bezsennosc, dezorientacja, zmiany nastroju, nerwowosc.

Zaburzenia uktadu nenvowego:
Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, zawroty glowy. bél glowy, parestezje, sennosé,
zawroty glowy spowodowane zaburzeniem blednika.

Zaburzenia oka:
Niewyrazne widzenie, podraznienia oka, opuchnigte powieki.

Zaburzenia ucha i blednika:
Zaburzenie stuchu, szumy uszne,

Zaburzenia serca:
Kolatanie serca.

Zaburzenia naczyniowe:
Zapalente naczyn.

Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Skurcz oskrzeli, dusznosé, krwawienie z nosa.

Zaburzenia zolgdka i jelit:

Bardzo czgsto zglaszane dziatania niepozgdane to: zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zaburzenia w
nadbrzuszu, zapalenie blony sluzowej zotadka, nudnodcl, wymioty, zaparcia, uczucie dyskomfortu w
jamie brzusznej, wzdecia, biegunka, bol brzucha, oraz niestrawno$dé, W wigkszosel przypadkéw objawy
nicpozadane nic wptywaty na przebieg leczenia.

Bardzo rzadko zghaszano krwawienie z przewodu pokarmowego {w tym wymioty krwawe i smoliste
stolce) zwigzane ze stosowaniem piroksykamu, oraz rzadko zgiaszano perforacje i owrzodzenia (patrz
punkt £.4.).

Dtugotrwate podawanie dawek 30 mg lub wiekszych zwicksza ryzyko wystepowania dziatan
niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego,

Obserwowano rzadkie przypadki zapalenia trzustki.

Zaburzenia watroby i drdg 20iciowych:

Zapalenic watroby zakonczone zgonem, zottaczka.

Mimo Ze powyzsze reakcje sa rzadkie, w przypadku utrzymywania sie nieprawidtowych wynikéw lub
pogorszenia wynikow testéw watrobowych, z chwila wystapienia objawéw lub symptoméw
wskazujgcych na zaburzenia czynnosc! 1 (lub) chorobg watroby lub w przypadku wystapienia objawow
ukiadowych (np. eozynofilia, wysypka, itp.) nalezy przerwaé podawanie piroksykamu.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Odwracalne zwickszenie stgzenia azotu mocznikowego (BUN) oraz kreatyniny we krwi (patrz tez punkt
4.4.)

Zaburzenia skory i tkanki podskémej:

Lysienie, obrzek naczynioruchowy, zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, skazy
niemaloptytkowe (plamica Henocha-Schoenleina), oddzielanie sie paznokeia od tozyska,
nadwrazliwosé na swiatlo, Swiad, wysypka skéma, pokrzywka, zmiany pecherzowe.

Bardzo rzadko: zespdt Stevensa-Johnsona, oraz zespot Lyeila.

STERSTWO ZDROWIA



Zaburzenia 0gdlne | stany w miejscu podania:

Obrzek (gléwnie kostek). miejscowe dziatania niepozadane (uczucie palenia, pieczenia) lub
uszkodzenia tkanek (powstawanie ropni jalowych, martwica tkanki tluszczowej) w miejscu
wstrzykniecia, zte samopoczucie, przemijajacy bl podezas wstrzyknigcia.

Badania diagnostyczine:

Dodatnie miana przeciwciat przeciwjadrowych (ANA), zmniejszone stezenie hemoglobiny oraz
zmnigjszenie hematokrytu niezwiazane z krwawieniem z przewodu pokarmowego, zwigkszona
aktywnos¢ aminotransferaz w surowicy, zmmiejszenie lub zwigkszenie masy ciafa.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania piroksykamu nalezy prowadzi¢ leczenie podtrzymujace 1 objawowe.
Mimo, ze nie przeprowadzona dotychczas odpowiednich badan, hemodializa prawdopodobnie nie
przyspiesza eliminacji piroksykamu, poniewaz produkt leczniczy silnie wigze si¢ z biatkami osocza.
Wyniki badan wskazuja, ze podawanie wegla aktywowanego moze powedowaé zmniejszenie
wchlaniania 1 wtérnego wehianiania piroksykamu, zmniejszajac tym samym catkowita dostepng ilosc
produktu leczniczego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosa farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwrewmatyczne.

Kod ATC: MO1ACOI

Pircksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, ktéry posiada réwniez whasciwosci

przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe. Podczas badan na zwierzetach laboratoryjnych podawanie

piroksykamu zmniejszato obrzgk, rumien, rozrost tkanki, goraczke, oraz bol. Produkt leczniczy

wykazuje skuteczne dziatanie bez wzgledu na etiologi stanu zapalnego. Mimo, ze mechanizm dziatania

feku nie zostal w pelni poznany, niezalezne badania in vitre oraz in vive wykazaly, ze piroksykam

dziata na kilku etapach odpowiedzi immunologicznej 1 zapalnej poprzez:

- hamowanie syntezy prostanoidéw, w tym prostaglandyn, poprzez odwracalne hamowanie enzymu
cyklooksygenazy:

« hamowanie agregacji biatych krwinek;

- hamowanie migracji komorek wielojadrzastych oraz monocytow do obszaru zapalenia;

- hamowanie uwainiania enzyméw lizosomalnych z pobudzanych leukocytow;

- hamowanie produkcji aniondw ponadtienkowych przez granulocyty obojetnochtonne;

- Zmniejszenie systemowego 1 mazidwkowego wytwarzania czynnika reumatycznego u pacjentéw z
seropozytywnym reumatoidalnym zapaleniem stawéw,

Ustalono, ze piroksykam nie dziata poprzez stymulacje osi przysadkowo-nadnerczowej. Badania in

vitro nie ujawnily zadnych niekorzystnych dziatan na metabolizm chrzgstek.

W badaniach klinicznych piroksykam byl skutecznym lekiem przeciwbélowym w leczeniu béléw o

r6znej etiologii (bd] pourazowy, bol po nacigciu krocza podczas porodu oraz bél pooperacyjny).

Poczatek dziatania przeciwbdlowego nastepuje szybko.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wechtanianie i dystrybucja

Po podawaniu taz na dobg uzyskuje si¢ stabilne stezenia produktu leczniczego w osoczu w ciggu dnia.
Stezenia leku we krwi w przypadku podawania dawki 20 mg na dobg przez okres 1 roku sg podobne do
stezen uzyskiwanych po osiagnigciu stanu stacjonarnego.

Stezenia leku w osoczu sg proporcjonalne do dawki 10 mg lub 20 mg, zas$ maksymalne stezenie jest
zazwyczaj osiggane w ciagu 3 do 5 godzin od podania. Jednorazowa dawka 20 mg powoduje zazwyczaj
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maksymalne stgzenie w osoczu: 1.5 do 2 ng/ml, zas maksymalne steZenia w osoczu po wielokrotnym
podaniu dawki debowej 20 mg piroksykamu zazwyczaj osiggaja wartos¢ stabifna stezen 3 do 8 pg/ml.
U wigkszosci pacjentdw stgzenie w stanie stacjonarnym leku w osoczu osiqgane jest w ciagu 7 do 12
dni.

Podawanie dawki nasycajacej 40 mg/na dobe przez pierwsze 2 dni, a nastepnie 20 mg na dobe
umozliwia osiggnigcie u duzego odsetka pacjentdw (okolo 76%) stanu stacjonarnego bezposrednio po
podaniu drugie] dawki. Stan stacjonarny, powterzehnia pola pod krzywa oraz okres poltrwania w fazie
eliminacji sa podobne do osiaganych po stosowaniu dawki 20 mg na dobe.

Badanie poréwnawcze biodostepnoscei postaci leku do wstrzyknied, z kapsutkami doustnymi, po
podasiu wieJokrotnym wykazalo, ze po podaniu domigsniowym stezenia piroksykamu w osoczu sa
duzo wigksze niz po podaniu kapsufek doustnych w okresie 45 minut po podaniu pierwszego dnia. w
okresie 30 minut drugiego dnia oraz przez |5 minut siddmego dnia. Obie postacie leku sq
biordwnowazne.

Metabolizm i wydalanie

Piroksykam jest intensywnie metabolizowany. Muiej niz 5% dawki dobowej jest wydalane

w postaci niezmienionej w moczu lub z katem. Piroksykam metabolizowany jest gldwnie za
posrednictwem uktadu enzymatycznego cytochromu P450 - CYP2CO - w watrobie. Waznym szlakiem
metabolicznym jest hydroksylacja pierscienia pirydylowego bocznego fafcucha piroksykamu, a
nastepnie sprzgganie z kwasem glukuronowym 1 wydalanie w moczu, Okres pditrwania w osoczu u
ludzi wynosi okoto 50 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badantia toksycznoscei podostrej i przewleklej prowadzono na szczurach, myszach, psach oraz matpach z
zastosowaniem dawek od 0,3 mg/kg me./dobeg do 25 mg/kg mc./dobe. Ostatnia dawka odpowtada
dawce okoto 90-krotnie wiekszej od zalecanej u ludzi. Jedynymi obserwowanymi zaburzeniami,
charakterystycznymi dla dziatania toksycznego niesteroidowych lekéw przeciwzapainych u zwierzat,
byly martwica brodawek nerkowych oraz uszkodzenia blony sluzowej przewodu pokarmowego.

U matp stwierdzono stosunkowo wysoka odpornosc, zas u pséw szczegdlnag wrazliwosc na dziatanie na
przew(Gd pokarmowy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Nikotynamid

Glikol propylenowy

Etanol bezwodny

Alkohol benzylowy

Sodu wodorotlenek

i (lub) kwas solny stgzony

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywad w temperaturze ponizej 30°C.
6.5 Rodzaji zawartosé opakowania

Ampuiki (1 ml) ze szkia oranzowego umieszezone w tekturowym pudelku. Opakowanie zawiera
6 ampuiek.

6.6 Szczegolne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagar.

Wszelkie resziki niewykorzystanego produktu Jub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami,

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich, Kent

CTI13 NI

Wielka Brytania

8. NUMER(Y) POZWQLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2346

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
30.10.1989/ 24.05.1999/ 06.08.2004/ 17.06.2005/ 18.08.2005/02.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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