Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Flamexin,
20 mg, tabletki
Piroxicamum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
— Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Flamexin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flamexin
Jak stosowac Flamexin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Flamexin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Flamexin i w jakim celu si¢ go stosuje

Flamexin jako substancje¢ czynng zawiera piroksykam polaczony z beta-cyklodekstryna. Piroksykam nalezy
do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), ktore posiadaja wlasciwosci przeciwbolowe,
przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe. Specjalne polaczenie piroksykamu z beta-cyklodekstryng umozliwia
szybsze wchianianie leku przez organizm i przynosi szybsze zmniejszenie bolu.

Przed przepisaniem leku Flamexin lekarz oceni korzysci, jakie lek moze zapewni¢ pacjentowi,

w poréwnaniu do ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych. Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan
kontrolnych i poinformowac, jak czesto konieczne beda wizyty kontrolne w zwigzku z przyjmowaniem leku
Flamexin.

Lekarz moze zaleci¢ Flamexin tylko wtedy, gdy inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) nie
przyniosly wystarczajacego ztagodzenia objawow.

Flamexin stosuje si¢ w tagodzeniu objawow takich jak obrzgk, sztywno$¢ i bol stawow, spowodowanych
przez:

e chorobg zwyrodnieniowa stawow;

¢ reumatoidalne zapalenie stawow;

e zesztywniajace zapalenie stawoéw kregostupa (reumatyzm kregostupa).

Lek nie leczy zapalenia stawow i dziata wylgcznie w okresie, gdy jest przyjmowany.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flamexin

Kiedy nie stosowac leku Flamexin
o U pacjentow, u ktorych kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na piroksykam, kwas
acetylosalicylowy, ibuprofen lub inny lek z grupy NLPZ lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
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leku (wymienionych w punkcie 6). Do objawdw reakcji alergicznych nalezg trudnosci z oddychaniem,
wodnista wydzielina z nosa lub ci¢zkie reakcje skorne (patrz punkt 4).

o U pacjentow z czynnag lub przebyta choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawieniem lub
perforacja w obrebie przewodu pokarmowego.

o W przypadku wystepowania u pacjenta w przesztosci choréb przewodu pokarmowego (zapalenia btony
sluzowej zotadka lub jelit), ktore sprzyjaja wystepowaniu powiktan w postaci krwawien, w tym
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, choroby Le$niowskiego-Crohn’a, nowotworéw przewodu
pokarmowego lub zapalenia uchytkow (zmienionych zapalnie lub zakazonych kieszonek/zaglgbien
w obrebie okreznicy).

e U pacjentéw przyjmujacych inne leki z grupy NLPZ, w tym selektywne inhibitory COX-2, i kwas
acetylosalicylowy (substancja wystepujaca w wielu lekach przeciwbolowych i przeciwgoraczkowych).

o U pacjentéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe, takie jak acenokumarol, w celu zapobiegania
tworzeniu si¢ zakrzepow krwi.

o U pacjentoéw z przebyta cigzka reakcja alergiczng na piroksykam, inne leki z grupy NLPZ i inne leki,
zwlaszcza z przebytymi cigzkimi reakcjami skornymi (niezaleznie od stopnia cigzkosci), takimi jak
ztuszczajace zapalenie skory (intensywne zaczerwienienie skory z jej ztuszczaniem si¢ w tuskach lub
ptatami), reakcje pecherzykowo-pecherzowe (zespot Stevensa-Johnsona, stan z zaczerwienieniem skory
i tworzeniem si¢ na niej pgcherzy, nadzerek, podbiegni¢¢ krwawych lub strupow) i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskdrka (zespot Lyella, choroba z tworzeniem si¢ pecherzy i ztuszczaniem sie
wierzchniej warstwy skory).

o U pacjentéw z objawami astmy, niezytem nosa, polipami nosa, obrzgkiem naczynioruchowym lub
pokrzywka po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow z grupy NLPZ.

o U pacjentéw z umiarkowang lub cigzka niewydolnoscig serca.

e U pacjentow z nadci$nieniem tg¢tniczym.

e U pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby.

e U pacjentdw z cigzka niewydolnos$cig nerek.

e U pacjentdéw ze sktonnoscig do czestych krwawien lub zaburzeniami krzepnigcia.

e U pacjentek karmiacych piersia.

e U pacjentek ze stwierdzong ciaza lub podejrzeniem istniejacej cigzy.

e U dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci nalezacy do ktorejkolwiek z wymienionych powyzej grup nie moga stosowaé piroksykamu. Nalezy
natychmiast poinformowa¢ lekarza, jezeli zachodzi ktérakolwiek z powyzszych okolicznoSci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Flamexin nalezy omowic to z lekarzem.

Podobnie jak wszystkie niesteroidowe leki przeciwzapalne, Flamexin moze powodowaé powazne reakcje
dotyczace zotadka i jelit, jak bol, krwawienie, owrzodzenie i perforacja.

Jezeli u pacjenta wystapi bol zotadka Iub jakiekolwiek objawy krwawienia z Zzotadka lub jelit, takie jak
ciemny stolec, stolec z zawarto$cig krwi lub krwawe wymioty, nalezy natychmiast przerwac stosowanie
piroksykamu i zglosi¢ si¢ do lekarza.

W przypadku wystapienia jakiejkolwiek reakcji alergicznej, objawiajacej si¢ np. wysypka skorna, obrzekiem
twarzy, $wiszczacym oddechem lub trudnosciami z oddychaniem, nalezy natychmiast przerwac
przyjmowanie piroksykamu i poinformowac o tej reakcji lekarza.

Osoby z jakimikolwiek chorobami lub alergiami lub osoby, ktore nie sa pewne, czy moga stosowac
piroksykam, powinny skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

Zgtaszano potencjalnie zagrazajace zyciu cigzkie reakcje skorne, zwigzane ze stosowaniem leku Flamexin:

polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (zespdt DRESS, ang. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms), zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢
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naskorka), ktore pojawiajg si¢ na tutowiu poczatkowo w postaci czerwonawych tarczowatych plamek Iub
okraglych plam czesto z pecherzami w centralnej czesci.

Dodatkowo nalezy zwroci¢ uwage na nastegpujace objawy: owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow
ptciowych i zapalenie spojowek (czerwone i1 opuchnicte oczy).

Tym potencjalnie zagrazajacym zyciu wysypkom skérnym, czesto towarzysza objawy grypopodobne.
Wysypka moze prowadzi¢ do rozprzestrzenienia si¢ pecherzy lub tuszczenia si¢ skory.

Najwieksze ryzyko wystapienia ciezkich reakcji skornych wystepuje w ciagu pierwszych tygodni leczenia.
Jesli w zwigzku ze stosowaniem leku Flamexin, wystapit zespdt Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, w zadnym czasie nie nalezy ponownie stosowac leku Flamexin.

W przypadku pojawienia si¢ wysypki lub wystapienia powyzszych objawoéw skérnych, nalezy przerwac
stosowanie leku Flamexin, jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i poinformowa¢ go o stosowaniu
tego leku.

Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub inne objawy skorne, nalezy bezzwtocznie przerwac
stosowanie piroksykamu, zasiggna¢ natychmiast porady medycznej i powiedzie¢ lekarzowi o
przyjmowaniu tego leku.

W przypadku pacjentow w wieku powyzej 70 lat lekarz moze skroci¢ do minimum czas trwania leczenia i
zleci¢ czestsze wizyty kontrolne podczas stosowania piroksykamu. U pacjenta w wieku powyzej 70 lat lub
przyjmujacego jednoczesnie inne leki, np. kortykosteroidy, pewne leki przeciwdepresyjne zwane
inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) lub kwas acetylosalicylowy jako profilaktyke
krzepniecia krwi, lekarz moze przepisa¢ jednoczesnie z lekiem Flamexin lek dziatajacy ochronnie na zotadek
ijelita.

Nalezy unika¢ podawania produktu leczniczego pacjentom w wieku powyzej 80 lat.

W przypadku ktopotdéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen
(np. podwyzszone cis$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stgzenie cholesterolu, palenie tytoniu) nalezy
omowic sposob leczenia z lekarzem.

Przyjmowanie takich lekow, jak Flamexin moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie
nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

Flamexin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio (w ostatnim tygodniu), a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Leki moga czasem
wchodzi¢ ze soba w interakcje. Lekarz moze ograniczy¢ stosowanie piroksykamu lub innych lekow, lub
moze zaleci¢ przyjmowanie innego leku.

Szczegolnie istotne jest poinformowanie lekarza:

- jezeli pacjent przyjmuje kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne w celu
zmniejszenia bolu;

- jezeli pacjent przyjmuje kortykosteroidy, ktore sa lekami podawanymi w leczeniu np. alergii i zaburzen
endokrynologicznych/hormonalnych;

- jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, acenokumarol, w celu
zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepow krwi,

- jezeli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki, takie jak kwas acetylosalicylowy, w celu zapobiegania
zlepianiu si¢ plytek krwi; lub jezeli pacjent przyjmuje pewne leki przeciwdepresyjne zwane inhibitorami
zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI);

- jezeli pacjent przyjmuje lit w celu leczenia depresji;

- jezeli pacjent przyjmuje leki zobojetniajace sok zotadkowy;

- jezeli pacjent przyjmuje glikozydy nasercowe (np. digoksyna i digitoksyna);

- jezeli pacjent przyjmuje cymetydyne w leczeniu choroby wrzodowej zotadka;
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- jezeli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie, w tym leki moczopedne, inhibitory konwertazy
angiotensyny oraz antagonisci receptora angiotensyny II;

- jezeli pacjent przyjmuje cyklosporyne (lek immunosupresyjny stosowany m.in. w leczeniu pacjentéw po
przeszczepach);

- jezeli pacjent przyjmuje takrolimus (lek immunosupresyjny stosowany m.in. w leczeniu atopowego
zapalenia skory);

- jezeli pacjent przyjmuje leki zawierajace potas i leki moczopedne oszczgdzajace potas;

- jezeli pacjent przyjmuje metotreksat (lek stosowany m.in. w chorobach nowotworowych i
reumatoidalnym zapaleniu stawow);

- jezeli pacjent przyjmuje antybiotyki chinolinowe, takie jak ciproloksacyna, w leczeniu infekcji
bakteryjnych;

- jesli pacjentka stosuje antykoncepcyjne wktadki domaciczne.

Jezeli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen, nalezy o tym natychmiast poinformowac
lekarza.

Flamexin z alkoholem
Podczas stosowania piroksykamu nie nalezy spozywac alkoholu. Alkohol zwicksza ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza i karmienie piersia
Stosowanie piroksykamu jest przeciwwskazane w przypadku stwierdzonej ciazy lub podejrzenia jej
zaistnienia, a takze w okresie karmienia piersia.

Wplyw na ptodnos¢
Stosowanie piroksykamu moze niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u kobiet,
ktoére planujg zajscie w ciazg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli po zastosowaniu leku Flamexin wystepuja bole glowy, zaburzenia widzenia, zawroty glowy lub
sennos¢, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwaé maszyn.

Lek Flamexin zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Flamexin zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jedne;j tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu®.

3. Jak stosowa¢ Flamexin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty. Lekarz zleci regularne wizyty kontrolne w celu upewnienia si¢, ze stosowana jest
optymalna dawka piroksykamu. Lekarz zmodyfikuje leczenie do najmniejszej skutecznej dawki. W
przypadku wrazenia, ze lek jest niewystarczajaco skuteczny, nalezy zawsze poradzi¢ si¢ lekarza.
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Dawkowanie

Dorosli i osoby w podeszlym wieku

Maksymalna dawka dobowa to 20 miligramow piroksykamu przyjmowane jako pojedyncza dawka dobowa.
Odpowiada to 1 tabletce zawierajacej 191,2 mg piroksykamu z beta-cyklodekstryna.

U os6b w wieku powyzej 70 lat lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke dobowa i skroci¢ okres leczenia.
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie potowy dawki. W celu podziatu tabletki na dwie réwne dawki (po 10 mg
kazda), nalezy tabletke potozy¢ na plaskiej powierzchni linig podzialu do gory i delikatnie nacisnac¢ ja
kciukiem, przetamujac na dwie rowne czgsci.

Lek nalezy przyjmowac doustnie w czasie positku.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie piroksykamu z innym lekiem ostaniajagcym btong
sluzowg zotadka i jelit przed potencjalnymi dzialaniami niepozadanymi.

W zadnych okolicznosciach nie wolno zmienia¢ dawki bez uprzedniego porozumienia si¢ z lekarzem.
Nie nalezy zwiekszaé¢ dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flamexin
W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Flamexin nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta. Nalezy pamigtac, by wzigc ze soba opakowanie leku i wszystkie pozostate tabletki.

Pominiecie zastosowania leku Flamexin

Nalezy przyja¢ lek jak najszybciej. Jezeli jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy
przyjmowac dawki pominigtej, tylko nalezy przyjac nastepna dawke o wlasciwej godzinie. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Odnotowano reakcje alergiczne zwigzane ze stosowaniem piroksykamu. Nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym w
przypadku wystapienia nast¢pujacych objawow:

o ucisk w klatce piersiowej, powazne trudnosci w oddychaniu lub reakcja anafilaktyczna, ktorej
objawami mogg by¢ przyspieszone tetno, obfite pocenie si¢, goraczka, a w cigzkich przypadkach
wstrzas 1 zapascé;

e wysypki skorne, w tym $wiad, pokrzywka, wysypka skorna, cigzka reakcja powodujaca obrzek
twarzy lub gardta, cigzkie reakcje skorne, takie jak zluszczajace zapalenie skory (intensywne
zaczerwienienie skory z jej zluszczaniem si¢ w tuskach lub ptatami), potencjalnie zagrazajace zyciu
wysypki skorne zwiazane z zaczerwienieniem skory i tworzeniem si¢ na niej pecherzy, nadzerek,
podbiegnie¢ krwawych lub strupow (zespot Stevensa-Johnsona), toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka, choroba z tworzeniem si¢ pecherzy i zluszczaniem si¢ wierzchniej warstwy skory
(zespol Lyella);

e oddzielanie si¢ paznokci od tozyska, rozdwajanie si¢ paznokci oraz wypadanie wlosow;

e obrzek naczynioruchowy, ktory moze by¢ zwigzany z goraczka, wysypka i bolem stawow.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastgpujacych ciezkich dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast odstawi¢ Flamexin i skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym:

Flamexin — PIL — PSUSA/00002438/202304



e krwawe stolce lub krwawa biegunka;

e krwawe wymioty;

e perforacja lub owrzodzenie zotadka lub jelita cienkiego;
e bdle w jamie brzusznej lub bol brzucha.

Ponizej wymieniono wszystkie dzialania niepozadane, z uwzglednieniem czestosci ich wystepowania. W
przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nich, nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute.

Czgste dzialania niepozadane (wystgpujace czgsciej niz u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 osob)

e zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, co moze powodowa¢ blados¢ cery, ostabienie lub
dusznosé;

e zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawien lub siniakow;

e znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek, co moze powodowac oslabienie, nietypowe siniaki lub
zwigkszone ryzyko infekcji; moze tez wystgpi¢ zwigkszenie liczby eozynofilow (pewnego rodzaju
krwinek biatych);

e utrata apetytu, zwigkszenie ilo$ci cukru we krwi;

e zawroty glowy, bol glowy, sennos¢, szumy uszne;

e uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, béle brzucha, zaparcia, biegunki, bl lub dyskomfort w
nadbrzuszu, wzdecia, nudnos$ci, wymioty, niestrawnosc;

e wysypka, $wiad;

e obrzeki stop i kostek;

e zwickszenie masy ciata, zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz).

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (wystepujace czesciej nizu 1 na 1 000, ale rzadziej nizu 1 na 100
0s0b):
e zmnigjszenie ilosci cukru we krwi, co powoduje drzenie, pocenie si¢ i przyspieszone tgtno;
e niewyrazne widzenie;
kotatanie serca;
zapalenie jamy ustnej.

Rzadkie dziatania niepozadane (wystepujace czesciej u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1 000 osob):
e $rodmigzszowe zapalenie nerek, martwica brodawek nerkowych, zespot nerczycowy, niewydolnosé
nerek.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb):
e cigzkie skorne reakcje niepozadane: wysypki skorne zwigzane z zaczerwienieniem skory i
tworzeniem si¢ na niej p¢cherzy, nadzerek, podbiegnie¢ krwawych lub strupdw (zesp6t Stevensa-
Johnsona), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Czestos¢ dziatan niepozadanych nieznana (czgsto$¢ nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

e niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna;

e choroba posurowicza, anafilaksja;

e zatrzymanie ptyndéw;

e depresja, zaburzenia snu, omamy, bezsenno$¢, dezorientacja, zmiany nastroju, nerwowosc;
aseptyczne zapalenie opon moézgowych, parestezje (wrazenie mrowienia, ktucia, palenia);
podraznienia oka, obrz¢k powiek;
niedostyszenie;
nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn;

e skurcz oskrzeli, duszno$¢, krwawienie z nosa;
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e zapalenie btony §luzowej zotagdka, krwawienie z przewodu pokarmowego, perforacja przewodu
pokarmowego, smoliste stolce, krwawe wymioty, choroba wrzodowa, zapalenie trzustki, sucho$¢ w
ustach;

e 7déltaczka, zapalenie watroby;

e lysienie, obrzgk naczynioruchowy, ztuszczajgce zapalenie skory, rumien wielopostaciowy,
polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (zespoét DRESS), nadwrazliwo$¢ na
swiatto, oddzielanie si¢ paznokcia od tozyska, pokrzywka, zmiany pecherzykowo-pecherzowe,
plamica niematoptytkowa;

e rumien trwaly polekowy (moze mie¢ posta¢ okragtych lub owalnych zaczerwienionych plam i
obrzekow na skorze), pecherze (pokrzywka), $wiad;

e zapalenie klebuszkdéw nerkowych;

e zle samopoczucie;

e zmnigjszenie masy ciala, zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (podwyzszona aktywnos¢
fosfatazy zasadowej, dodatnie miana przeciwcial przeciwjadrowych, zmniejszone stezenie
hemoglobiny, zmniejszona warto$¢ hematokrytu).

U pacjentéw w podesztym wieku lub pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci serca istnieje mozliwos¢
wystgpienia zastoinowej niewydolnosci serca.

Przyjmowanie niektorych lekow z grupy NLPZ (szczegdlnie w duzych dawkach i w leczeniu przewlektym)
moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystapienia takich powiktan, jak zawal mies$nia
sercowego lub udar mozgu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Flamexin

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci umieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Flamexin
Substancjg czynng leku Flamexin jest piroksykam z beta-cyklodekstryng.
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Jedna tabletka zawiera: 191,2 mg piroksykamu z beta-cyklodekstryng, co odpowiada 20 mg piroksykamu.
Pozostate substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, krospowidon, karboksymetyloskrobia sodowa,
krzemionka koloidalna uwodniona, skrobia zelowana, magnezu stearynian.

Jak wyglada Flamexin i co zawiera opakowanie

Lek Flamexin to tabletki w ksztalcie sze$ciokata z linig podziatu.

Lek Flamexin jest pakowany w blistry z tworzywa sztucznego i aluminium(PVC/PVDC/Aluminium/PVDC),
umieszczone w tekturowym pudetku.

Flamexin dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych:

1 blister po 10 tabletek

2 blistry po 10 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Wtochy

Wytworca:
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via San Leonardo 96, 43122 Parma, Wtochy
Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A., Via Grignano 43, 24041 Brembate (BG), Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Chiesi Poland Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

Tel.: (22) 620 14 21

Faks: (22) 65237 79

e-mail: info-pl@chiesi.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2024

[Logo Chiesi]|
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