Gebrauchsinformation: Information fiir den Patienten

Meloxicam - 1 A Pharma® 7,5 mg Tabletten

Meloxicam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Meloxicam - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Meloxicam - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Meloxicam - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Meloxicam -
1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Meloxicam - 1 A Pharma ist ein schmerzstillendes
und entziindungshemmendes Arzneimittel (ein so
genanntes nichtsteroidales Antirheumatikum,
NSAR).

Meloxicam - 1 A Pharma wird angewendet:

e zur Kurzzeitbehandlung der aktivierten Arthrose
(entzlindliche Erkrankung der Gelenke)

e zur Langzeitbehandlung der rheumatoiden Arth-
ritis (chronische Polyarthritis)

e zur Langzeitbehandlung der Symptome von
Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew,
entziindliche Erkrankung der Wirbelséule)

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Meloxicam -
1 A Pharma beachten?

Meloxicam - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden

e wahrend der letzten drei Schwangerschaftsmonate

¢ von Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren

e wenn Sie allergisch gegen Meloxicam sind

e wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsaure
oder andere nicht-steroidale Antirheumatika
(NSAR) sind

¢ wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile sind

e wenn nach Einnahme von Acetylsalicylsdure
oder anderen NSAR folgende Beschwerden auf-
getreten sind:

e erschwertes Ein- und/oder Ausatmen infolge
Einengung der oberen Luftwege, Beklemmun-
gen im Brustbereich, Atemnot (Asthma)

e Verstopfung der Nase infolge von Schwellungen
der Nasenschleimhaut (Nasenpolypen)

e Hautausschléage/Nesselsucht (Urtikaria)

e plotzliches Anschwellen der Haut oder der
Schleimhaute, wie z. B. Schwellungen um die
Augen, im Gesicht, an den Lippen, im Mund
oder im Rachen, ggfs. mit Atemnot einherge-
hend (Angioddem)

e wenn es in der Vorgeschichte im Zusammen-
hang mit einer vorherigen Therapie mit NSAR zu
einer Magen-Darm-Blutung oder einem Magen-
Darm-Durchbruch (Perforation) gekommen ist

e bei bestehenden Magen-Darm-Geschwiiren
oder Magen-Darm-Blutungen

e bei vor kurzem oder in der Vergangenheit wieder-
holt (mindestens zweimal) aufgetretenen Magen-
Darm-Geschwiiren oder Magen-Darm-Blutungen

e bei schwerer eingeschrankter Leberfunktions-
stoérung

® bei einem schweren, nicht durch Dialyse behan-
deltem Nierenversagen

® bei vor kurzem aufgetretener Hirnblutung (zere-
brovaskulare Blutung)

e bei jeder Art von Blutungsstdrung

® bei schwerer Herzleistungsschwéache (Herzin-
suffizienz)

® bei einer Unvertraglichkeit gegeniliber bestimmten
Zuckern, da dieses Arzneimittel Lactose enthalt
(siehe ,Wichtige Informationen Uber bestimmte
sonstige Bestandteile von Meloxicam - 1 A Phar-
ma “).

Bitte befragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob eines der oben genannten Kriterien
auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker
bevor Sie Meloxicam — 1 A Pharma einnehmen.

Warnhinweise

Arzneimittel wie Meloxicam - 1 A Pharma sind mog-
licherweise mit einem geringfligig erhdhten Risiko
fir Herzanfalle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle
verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher
mit hohen Dosen und langer dauernder Behand-
lung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis
oder Behandlungsdauer (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist
Meloxicam - 1 A Pharma einzunehmen?*).

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegange-

nen Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein

Risiko fur diese Erkrankungen aufweisen kénnten,

sollten Sie lhre Behandlung mit Ihrem Arzt oder

Apotheker besprechen, z. B. wenn Sie

e hohen Blutdruck (Hypertonie) haben

¢ hohe Blutzuckerwerte haben (Diabetes mellitus)

e hohe Cholesterinwerte im Blut haben (Hyper-
cholesterinamie)

e Raucher sind.

Hautreaktionen

Schwere Hautreaktionen (exfoliative Dermatitis, Ste-
vens-Johnson-Syndrom, Toxisch epidermale Nekro-
lyse), die moglicherweise lebensbedrohlich sind, wur-
den in Zusammenhang mit der Anwendung von
Meloxicam berichtet. Diese zeigen sich anfanglich als
rétliche, schieBscheibenartige oder kreisformige Fle-
cken (oft mit einer Blase in der Mitte) am Korper-
stamm. Der Hautausschlag kann zu einer groBflachi-
gen Blasenbildung oder Ablésung der Haut flihren.
Zusatzliche Symptome, auf die geachtet werden soll-
te, sind offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund,
Hals, Nase und im Genitalbereich sowie gerdtete und
geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese mogli-
cherweise lebensbedrohlichen Hautreaktionen wer-
den oft von grippedhnlichen Symptomen (Kopf-
schmerzen, Fieber und Gliederschmerzen) begleitet.

Das héchste Risiko flr das Auftreten dieser schwe-
ren Hautreaktionen besteht in den ersten Behand-
lungswochen. Wenn bei Ihnen eine exfoliative Der-
matitis, ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine
Toxisch epidermale Nekrolyse in Zusammenhang mit
der Anwendung von Meloxicam aufgetreten ist, dur-
fen Sie nie wieder mit Meloxciam behandelt werden.

Wenn bei lhnen ein Hautausschlag oder die ande-
ren genannten Symptome an der Haut auftreten,
beenden Sie die Anwendung von Meloxicam -
1 A Pharma und suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Teilen Sie ihm mit, dass Sie Meloxicam - 1 A Phar-
ma einnehmen.

Wenn es bei Ihnen unter Meloxicam - 1 A Pharma
zu Magen-Darm-Blutungen (die einen schwarz ge-
farbten Stuhl (Teerstuhl) verursachen) oder Ge-
schwiren im Verdauungstrakt (die zu Bauch-
schmerzen flhren) kommt, ist die Behandlung
sofort abzusetzen.

Meloxicam - 1 A Pharma ist fur die rasche Linde-
rung von akuten Schmerzen nicht geeignet.

Meloxicam - 1 A Pharma kann die Symptome einer
Infektion (z. B. Fieber) Uberdecken. Sie sollten da-
her zum Arzt gehen, wenn Sie denken, dass bei
lhnen eine Infektion vorliegt.

Meloxicam - 1 A Pharma kann es erschweren,
schwanger zu werden. Sie sollten lhren Arzt dari-
ber informieren, wenn Sie planen schwanger zu
werden oder falls Sie Schwierigkeiten haben,
schwanger zu werden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Da es notwendig sein wird, die Behandlung anzu-

passen, ist es in den folgenden Fallen wichtig, vor

der Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma lhren

Arzt um Rat zu fragen:

¢ wenn Sie in der Vergangenheit unter Entziindun-
gen der Speiserohre (Oesophagitis), des Ma-
gens (Gastritis) oder anderen Magen-Darm-Er-
krankungen (z. B. Colitis ulcerosa oder Morbus
Crohn) gelitten haben

¢ wenn Sie hohen Blutdruck (Hypertonie) haben

® bei héherem Lebensalter

e wenn Sie an einer Herz-, Leber- oder Nierener-
krankung leiden
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e wenn Sie hohe Blutzuckerwerte (Diabetes melli-
tus) haben

e wenn Sie ein zu niedriges Blutvolumen (Hypovol-
amie) haben, hervorgerufen durch schweren
Blutverlust oder Verbrennungen, Operationen
oder geringe Fllssigkeitsaufnahme

e wenn bei Ihnen eine Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern besteht, da dieses
Arzneimittel Lactose enthalt

e wenn lhr Arzt vor der Behandlung bei Ihnen
hohe Kaliumwerte festgestellt hat

Ihr Arzt muss lhren Zustand wéhrend der Behand-
lung regelmaBig Gberpriifen.

Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Meloxicam - 1 A Pharma kann durch andere Arznei-
mittel beeinflusst werden oder diese beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arz-
neimittel einnehmen/anwenden bzw. eingenom-
men/angewendet haben, informieren Sie bitte |h-
ren Arzt oder Apotheker:

e andere nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR)

e Arzneimittel, die einer Blutgerinnung vorbeugen

e Arzneimittel zur Auflésung von Blutgerinnseln
(Thrombolytika)

e Arzneimittel zur Behandlung von Herz- und Nie-
renerkrankungen

o Kortikosteroide (werden z. B. bei Entziindungen
oder allergischen Reaktionen angewendet)

e Ciclosporin oder Tacrolimus, das nach einer Or-
gantransplantation oder bei schweren Hauter-
krankungen, bei rheumatoider Arthritis oder ei-
nem nephrotischen Syndrom verabreicht wird

e harntreibende Arzneimittel (,Wassertabletten®)

e |hr Arzt sollte die Nierenfunktion Gberwachen,
wenn Sie harntreibende Mittel (Diuretika) ein-
nehmen.

e Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck
(z. B. Beta-Blocker)

e Lithium zur Behandlung von Stimmungs-
schwankungen

e Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(SSRIs) zur Behandlung von Depressionen

* Methotrexat zur Behandlung von Tumoren oder
bei schweren unkontrollierbaren Hauterkran-
kungen und einer aktiven rheumatoiden Arthritis

e Colestyramin zur Senkung des Cholesterinspie-
gels

¢ bei Frauen, die eine Spirale (Intrauterinpessar),
verwenden

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln

Sie sollten Meloxicam - 1 A Pharma wéhrend einer
Mabhlzeit einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sollte es wahrend der Einnahme von Meloxicam
-1 APharma zu einer Schwangerschaft kommen,
mussen Sie lhren Arzt informieren.

Falls notwendig, kann lhr Arzt lhnen wahrend der
ersten sechs Schwangerschaftsmonate zeitweise
dieses Arzneimittel verschreiben.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht wahrend der
letzten drei Schwangerschaftsmonate ein. Bereits
eine Einmalgabe von Meloxicam - 1 A Pharma kann
schwerwiegende Auswirkungen, insbesondere auf
Herz, Lunge und Nieren Ihres Kindes haben.

Dieses Arzneimittel ist wahrend der Stillzeit nicht
empfohlen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Unter Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma koén-
nen Sehstérungen, Schlafrigkeit, Schwindel oder
andere Stérungen des zentralen Nervensystems
auftreten. Wenn Sie derartige Nebenwirkungen be-
merken, dirfen Sie nicht Auto fahren oder Maschi-
nen bedienen.

Meloxicam - 1 A Pharma enthélt Lactose.
Bitte nehmen Sie Meloxicam - 1 A Pharma daher
erst nach Rlcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegenutiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Meloxicam -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie die verordnete Dosis einmal taglich
wahrend einer Mahlzeit mit Wasser oder einer an-
deren FlUssigkeit ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die emp-
fohlene Dosis:

Bei entziindlichen Erkrankungen der Gelenke (ak-
tivierte Arthrose)

Nehmen Sie eine Tablette Meloxicam - 1 A Pharma
7,5 mg (entsprechend 7,5 mg Meloxicam) pro Tag
ein. Sollte keine Besserung eintreten, kann der Arzt
die Dosis auf zwei Tabletten Meloxicam - 1 A Phar-
ma 7,5 mg (entsprechend 15 mg Meloxicam) er-
héhen.

Bei rheumatoider Arthritis und Spondylitis ankylo-
sans (Morbus Bechterew)

Nehmen Sie zwei Tabletten Meloxicam - 1 A Phar-
ma 7,5 mg (entsprechend 15 mg Meloxicam) pro
Tag ein.

Abhangig vom Behandlungserfolg kann vom Arzt
die Dosis auf eine Tablette Meloxicam - 1 A Phar-
ma 7,5 mg (entsprechend 7,5 mg Meloxicam) pro
Tag reduziert werden.

Grundsatzlich sollte die niedrigste noch wirksame
Dosis gewéhlt werden. Die Tagesdosis von 15 mg
Meloxicam darf nicht Gberschritten werden.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten und Patienten mit einem erhéhten
Risiko flir Nebenwirkungen

Bei alteren Patienten betragt die empfohlene Do-
sierung zur Langzeitbehandlung bei rheumatoider
Arthritis und Morbus Bechterew eine Tablette Me-
loxicam - 1 A Pharma 7,5 mg (entsprechend
7,5 mg Meloxicam) pro Tag.

Bei Patienten mit einem erhohten Risiko fir Ne-
benwirkungen wird der Arzt die Behandlung eben-
falls mit einer Tablette Meloxicam - 1 A Pharma
7,5 mg (entsprechend 7,5 mg Meloxicam) pro Tag
beginnen.

Patienten mit eingeschrédnkter Nierenfunktion

Bei Dialysepatienten mit schwerer Nierenfunkti-
onsschwache darf die Tagesdosis eine Tablette
Meloxicam - 1 A Pharma 7,5 mg (entsprechend
7,5 mg Meloxicam) nicht Uiberschreiten.

Bei Patienten mit leichter bis maBiger Einschran-
kung der Nierenfunktion ist keine Verringerung der
Dosis erforderlich.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Patienten mit leichter bis maBiger Einschran-
kung der Leberfunktion ist keine Dosisreduktion
erforderlich.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Meloxicam - 1 A Pharma zu stark oder zu
schwach ist.

Sie sollten Meloxicam - 1 A Pharma nicht langer
als unbedingt notwendig einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge Meloxicam
- 1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie wesentlich mehr Meloxicam - 1 A Phar-
ma eingenommen haben als vorgesehen, nehmen
Sie bitte sofort arztliche Hilfe in Anspruch.

Symptome einer akuten Uberdosierung mit Mel-
oxicam sind zumeist beschrankt auf tiefen hypno-
tischen Schlaf, Schiafrigkeit, Ubelkeit, Erbrechen
und Schmerzen im Oberbauch, die in der Regel mit
unterstiitzenden MaBnahmen vollsténdig zurtick-
gehen. Magen-Darm-Blutungen kdnnen auftreten.
Eine schwere Vergiftung kann zu

e Bluthochdruck

akutem Nierenversagen

Leberfunktionsstérung

Atemdepression

Koma

Krampfen

Herz-Kreislauf-Kollaps und

Herzstillstand fihren.

Im Fall einer Uberdosierung wird Ihr Arzt entsprechend
der Schwere der Vergiftung unterstlitzende und auf
die Symptome ausgerichtete MaBnahmen einleiten.
Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Meloxicam
- 1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie die Einnahme wie von lhrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Beenden Sie die Einnahme von Meloxicam -

1 APharma und suchen Sie lhren Arzt oder das

nichstgelegene Krankenhaus auf, wenn Sie

Folgendes bemerken: R

Jegliche Form einer allergischen Reaktion (Uber-

empfindlichkeitsreaktion), die sich duBern kann als:

e Hautreaktion wie Juckreiz (Pruritus), Blasenbil-
dungen oder Hautabschalungen, die auch
schwerwiegend sein kdnnen (Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse),
Lasionen der Weichgewebe (Schleimhautverlet-
zungen) oder Erythema multiforme. Erythema
multiforme ist eine schwerwiegende allergische
Hautreaktion, bei der Flecken, rote Striemen so-
wie purpurrote oder blasenbedeckte Hautgebie-
te entstehen. Der Mund, die Augen und andere
feuchte Kdérperoberflachen kénnen davon eben-
falls betroffen sein.

e Haut- oder Schleimhautschwellung (wie Schwel-
lungen um die Augen, im Gesicht, an den Lippen,
im Mund oder im Rachen), die mdglicherweise
das Atmen erschwert sowie geschwollene Kno-
chel oder Unterschenkel (Odeme der unteren
GliedmaBen)

e Kurzatmigkeit/Atemnot oder Asthmaanfall

e Leberentziindung (Hepatitis) - die Anzeichen da-
flr kdnnen sein:

- Gelbfarbung von Haut und Augapfel (Gelb-
sucht)

- Bauchschmerzen

- Appetitverlust

Jegliche Form einer Nebenwirkung im Magen-

Darm-Trakt, insbesondere:

e Blutungen (diese verursachen schwarz geférb-
ten Stuhl (Teerstuhl))

e Geschwdre in Inrem Verdauungstrakt (diese ver-
ursachen Bauchschmerzen)

Magen-Darm-Blutungen (gastrointestinale Blutun-
gen) sowie die Bildung von Geschwiren oder Ma-
gen-Darm-Durchbriichen (Perforationen) kénnen
manchmal schwerwiegend und auch tédlich sein,
vor allem bei &lteren Personen.

Wenn Sie bereits in der Vergangenheit wahrend der
langerfristigen Einnahme von entziindungshem-
menden Arzneimitteln (NSAR) unter Beschwerden
im Verdauungstrakt gelitten haben, missen Sie un-
verzuglich arztlichen Rat suchen, insbesondere
wenn Sie alter sind. lhr Arzt sollte lhren Zustand
wahrend der Behandlung regelméBig Uberpriifen.

Wenn Sie von Sehstérungen betroffen sind, dirfen
Sie bis zum Abklingen der Symptome nicht Auto
fahren bzw. keine Maschinen bedienen.

Generelle Nebenwirkungen von nicht-steroida-
len entziindungshemmenden Arzneimitteln
(NSAR)

Die Einnahme von nicht-steroidalen entziindungs-
hemmenden Arzneimitteln (NSAR) geht mdglicher-
weise mit einem geringfligig erhéhten Risiko fur
einen Verschluss arterieller GefaBe (arterielle
Thrombose) einher, wie z. B. Herzinfarkt oder
Schlaganfall, besonders bei hoher Dosierung und
einer Langzeit-Behandlung.

Flussigkeitsansammiungen (Odeme), hoher Blut-
druck (Hypertonie) und Herzversagen wurden im Zu-
sammenhang mit einer NSAR-Behandlung berichtet.

Die am h&ufigsten beobachteten Nebenwirkungen

betreffen den Verdauungstrakt (gastrointestinale

Ereignisse):

e Magengeschwire und Geschwire im oberen
Bereich des Zwolffingerdarms

e Durchbruch von Darmgeschwiren (Perforation)
oder Blutungen im Verdauungstrakt (die insbe-
sondere bei alteren Patienten gelegentlich t6d-
lich verlaufen kdnnen).

Folgende Nebenwirkungen wurden nach NSAR-

Gabe berichtet:

e Ubelkeit und Erbrechen

Durchfall (Diarrhoe)

Blahungen

Verstopfung

Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

Bauchschmerzen

Schwarz gefarbter Stuhl (Teerstuhl) aufgrund

von Blutungen im Verdauungstrakt (Melaena)

Bluterbrechen (Hamatemesis)

e Entzindung der Mundschleimhaut mit Ge-
schwirbildung (ulzerative Stomatitis)

e Verschlechterung einer Dickdarmentziindung
(Colitis)

e Verschlechterung einer Entziindung des Verdau-
ungstraktes (Morbus Crohn)

Weniger haufig wurden auch Magenschleimhaut-
entzlindungen (Gastritis) beobachtet.

Nebenwirkungen von Meloxicam, dem Wirkstoff
von Meloxicam - 1 A Pharma:

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von
10 betreffen)

¢ Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

Ubelkeit und Erbrechen

Bauchschmerzen

Verstopfung

Blahungen

Durchfall

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 be-
treffen)
¢ Kopfschmerzen oder Schwindel (Benommenheit)

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von

100 betreffen)

e Schwindelgefiihl oder Drehschwindel (Vertigo)

e Schlafrigkeit (Somnolenz)

e Blutarmut (Anamie: Abnahme der Konzentration
des roten Blutfarbstoffs Hdmoglobin)

¢ Blutdruckanstieg (Hypertonie)

e aufsteigende Hitze (voriibergehende Ro&tung
von Gesicht und Nacken) (Flush)

e Ansammlung von Natrium und Wasser im Kérper
e Erhohte Kaliumkonzentration im Blut (Hyper-
kalidamie) — die Anzeichen dafiir kdnnen sein:

- Herzrhythmusstoérungen (Arrhythmien)
- Herzklopfen (Palpitationen)

- Muskelschwéche

AufstoBen

Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

Blutung im Verdauungstrakt

Entziindung der Mundschleimhaut

akute allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

Juckreiz

Hautausschlag

Schwellung durch Flissigkeitsansammlung im

Gewebe (Odem) einschlieBlich geschwollener

Kndchel oder Unterschenkel (Odeme der unte-

ren GliedmaBen)

e plétzliches Anschwellen der Haut oder der
Schleimhaute, wie z. B. Schwellungen um die
Augen, im Gesicht, an den Lippen, im Mund
oder im Rachen, ggfs. mit Atemnot einherge-
hend (Angioddem)

e vorlbergehende Beeintrachtigung der Leber-
werte (z. B. erhdhte Konzentration der Leber-
enzyme wie der Transaminasen oder des Gal-
lenfarbstoffs Bilirubin). lhr Arzt kann dies bei
Bluttests feststellen.

e Verdnderung der Nierenwerte (z. B. erhdhte
Konzentration von Kreatinin oder Harnstoff)

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 be-
treffen)
* Gemutsstérung
o Albtraume
e Stdrungen des Blutbildes, einschlieBlich:
- Stérungen des Differenzialblutbildes
- Verringerung der Anzahl der weiBen Blutkor-
perchen (Leukozytopenie)
- Verringerung der Anzahl der Blutplattchen
(Thrombozytopenie)

Diese Nebenwirkungen kénnen zu einem erhdhten

Risiko fiir Infektionen und zu Beschwerden wie

Bluterguissen oder Nasenbluten fuihren.

e Ohrgerausch (Tinnitus)

e Herzklopfen (Palpitationen)

e Magengeschwiire oder Geschwire im oberen
Bereich des Zwolffingerdarms

® Speiserdhrenentziindung

¢ Einsetzen von Asthmaanféllen bei Patienten, die
gegenuber Acetylsalicylsdure oder anderen
nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR) aller-
gisch reagieren

e Nesselsucht (Urtikaria)

e Sehstdrungen, einschlieBlich:
- verschwommenen Sehens
- Bindehautentziindung (Konjunktivitis)
- Entziindung des Dickdarms (Colitis)

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von

10.000 betreffen)

e schwere und mdglicherweise lebensbedrohliche
Hautreaktionen (Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom und Toxische epidermale
Nekrolyse) (siehe Abschnitt 2)

e |eberentziindung (Hepatitis) - die Anzeichen da-
fur kdnnen sein:

- Gelbfarbung von Haut und Augapfel (Gelb-
sucht)

- Bauchschmerzen

- Appetitverlust

e akutes Nierenversagen, insbesondere bei Pati-
enten mit Risikofaktoren wie Herzerkrankungen,
Diabetes oder Nierenerkrankungen

e Magen-Darm-Durchbruch (Perforationen)

o vollsténdiger Verlust bestimmter weiBer Blutkor-
perchen (Agranulozytose) insbesondere bei Pa-
tienten, die Meloxicam - 1 A Pharma gemeinsam
mit anderen Arzneimitteln einnehmen, die mog-
licherweise die Bestandteile des Knochenmarks
hemmen, unterdriicken oder schadigen (myelo-
toxische Arzneimittel). Dadurch kann es zu
- pldétzlichem Fieber
- Halsentziindungen
- Infektionen kommen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

o Verwirrtheit

¢ Orientierungslosigkeit (Desorientierung)

e Atemnot und Hautreaktionen (anaphylaktische/
anaphylaktoide Reaktionen)

¢ |ebensbedrohliche allergische Reaktionen am
ganzen Korper

e Hautreaktionen, die durch Lichteinwirkung aus-
gelost werden (Photosensibilitatsreaktionen)

e Herzversagen wurde in Verbindung mit einer
NSAR-Behandlung berichtet

Nebenwirkungen, die von anderen nicht-stero-

idalen entziindungshemmenden Arzneimitteln

(NSAR) verursacht, aber bisher nicht unter ei-

ner Therapie mit Meloxicam - 1 A Pharma be-

obachtet wurden:

Veranderungen der Nierenstruktur, die zu akutem

Nierenversagen flihren kénnen:

e Sehr seltene Félle von Nierenentziindungen (in-
terstitielle Nephritis)

e Absterben einzelner Zellen der Niere (akute tu-
bulére Nekrose oder Papillennekrose)

e Eiwei im Harn (nephrotisches Syndrom mit
Proteinurie)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie ist Meloxicam -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung und dem Umkarton angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnah-
me hilft die Umwelt zu schiitzen.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Meloxicam - 1 A Pharma 7,5 mg Ta-
bletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Meloxicam.

Eine Tablette enthélt 7,5 mg Meloxicam.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, vorverkleisterte Maisstarke, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Natriumcitrat, Lactose-Monohy-
drat, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat

Wie Meloxicam - 1 A Pharma 7,5 mg Ta-
bletten aussehen und Inhalt der Packung
Die Tabletten sind hellgelb, rund, mit einer zentra-
len Kerbe auf der einen Seite und glatt auf der an-
deren Seite.

Meloxicam - 1 A Pharma 7,5 mg Tabletten sind in Pa-
ckungen mit 10, 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.

Meloxicam - 1 A Pharma Tabletten sind auch in
einer weiteren Stérke erhaltlich, die flr eine Be-
handlung besser geeignet sein kdnnte.
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