Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Meloxicam - 1 A Pharma® 15 mg Tabletten

Wirkstoff: Meloxicam

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch

wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-

mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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1. Was sind Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten beachten?

3. Wie sind Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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1 Was sind Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten und wofiir
- werden sie angewendet?

Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten sind ein schmerzstillendes und
entziindungshemmendes Arzneimittel (ein so genanntes nichtsteroidales
Antirheumatikum, NSAR).

Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten werden angewendet:

- zur Kurzzeitbehandlung der aktivierten Arthrose (entzlndliche Erkran-
kung der Gelenke)

- zur Langzeitbehandlung der rheumatoiden Arthritis (chronische Polyar-
thritis)

-zur Langzeitbehandlung der Symptome von Spondylitis ankylosans
(Morbus Bechterew, entziindliche Erkrankung der Wirbelsaule)

Was miissen Sie vor der Einnahme von Meloxicam - 1 A Phar-
+ ma 15 mg Tabletten beachten?

Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen

werden,

- wahrend der letzten drei Schwangerschaftsmonate

-von Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Meloxicam sind

-wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Acetylsalicylsédure oder ande-
re nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR) sind

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen einen der sonstigen Be-
standteile von Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten sind (siche Ab-
schnitt 6. ,Weitere Informationen” unter dem Punkt ,Die sonstigen Bestand-
teile sind®)

- wenn nach Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen NSAR folgende
Beschwerden aufgetreten sind:

- erschwertes Ein- und/oder Ausatmen infolge Einengung der oberen Luft-
wege, Beklemmungen im Brustbereich, Atemnot (Asthma)

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

- Hautausschlage/Nesselsucht (Urtikaria)

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

- wenn es in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen The-
rapie mit NSAR zu einer Magen-Darm-Blutung oder einem Magen-Darm-
Durchbruch (Perforation) gekommen ist

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

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

- bei schwerer eingeschrankter Leberfunktionsstérung

- bei einem schweren, nicht durch Dialyse behandeltem Nierenversagen

- bei vor kurzem aufgetretener Hirnblutung (zerebrovaskulére Blutung)

- bei jeder Art von Blutungsstérung

- bei schwerer Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz)

- bei einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern, da dieses Pro-
dukt Lactose enthalt (siehe ,Wichtige Informationen tber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten®).

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Meloxicam - 1 A Phar-
ma 15 mg Tabletten ist erforderlich

Warnhinweise:

Arzneimittel wie Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten sind mogli-
cherweise mit einem geringfiigig erhéhten Risiko fir Herzanfélle (,Herzin-
farkt) oder Schlaganfélle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinli-
cher mit hohen Dosen und langer dauernder Behandlung. Uberschreiten
Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer (siehe Abschnitt
3. ,Wie sind Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten einzunehmen?*).

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall
haben oder denken, dass Sie ein Risiko fiir diese Erkrankungen aufwei-
sen kénnten, sollten Sie lhre Behandlung mit lhrem Arzt oder Apotheker
besprechen, z. B. wenn Sie

- hohen Blutdruck (Hypertonie) haben

- hohe Blutzuckerwerte haben (Diabetes mellitus)

- hohe Cholesterinwerte im Blut haben (Hypercholesterinamie)

- Raucher sind.

Wenn Sie schwere allergische Reaktionen entwickeln, sollten Sie Meloxi-
cam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten beim ersten Anzeichen von Hautaus-
schlagen, Schleimhautschadigungen oder einer sonstigen allergischen
Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion) absetzen und umgehend lhren
Arzt um Rat fragen.

Wenn es bei lhnen unter Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten zu
Magen-Darm-Blutungen (die einen schwarz geférbten Stuhl (Teerstuhl)
verursachen) oder Geschwiiren im Verdauungstrakt (die zu Bauch-
schmerzen fuhren) kommit, ist die Behandlung sofort abzusetzen.

Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten sind fiir die rasche Linderung
von akuten Schmerzen nicht geeignet.

Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten kénnen die Symptome einer
Infektion (z. B. Fieber) (iberdecken. Sie sollten daher zum Arzt gehen,
wenn Sie denken, dass bei lhnen eine Infektion vorliegt.

Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten kdnnen es erschweren,
schwanger zu werden. Sie sollten lhren Arzt darliber informieren, wenn
Sie planen schwanger zu werden oder falls Sie Schwierigkeiten haben,
schwanger zu werden.

VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung:

Da es notwendig sein wird, die Behandlung anzupassen, ist es in den fol-

genden Fallen wichtig, vor der Einnahme von Meloxicam - 1 A Phar-

ma 15 mg Tabletten lhren Arzt um Rat zu fragen:

-wenn Sie in der Vergangenheit unter Entziindungen der Speiserohre
(Oesophagitis), des Magens (Gastritis) oder anderen Magen-Darm-
Erkrankungen (z. B. Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn) gelitten haben

- wenn Sie hohen Blutdruck (Hypertonie) haben

- bei hdherem Lebensalter

- wenn Sie an einer Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung leiden

- wenn Sie hohe Blutzuckerwerte (Diabetes mellitus) haben

- wenn Sie ein zu niedriges Blutvolumen (Hypovolamie) haben, hervorge-
rufen durch schweren Blutverlust oder Verbrennungen, Operationen
oder geringe Flissigkeitsaufnahme

-wenn bei Ihnen eine Unvertraglichkeit gegenuiber bestimmten Zuckern
besteht, da dieses Arzneimittel Lactose enthalt

-wenn |hr Arzt vor der Behandlung bei lhnen hohe Kaliumwerte festge-
stellt hat

Ihr Arzt muss lhren Zustand wahrend der Behandlung regelmaRig tber-
prifen.

Bei Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten mit
anderen Arzneimitteln

Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten kénnen durch andere Arznei-
mittel beeinflusst werden oder diese beeinflussen. Bitte informieren Sie
lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. eingenommen/angewendet haben, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker:

- andere nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR)

- Arzneimittel, die einer Blutgerinnung vorbeugen

- Arzneimittel zur Auflésung von Blutgerinnseln (Thrombolytika)

- Arzneimittel zur Behandlung von Herz- und Nierenerkrankungen

- Kortikosteroide (werden z.B. bei Entzindungen oder allergischen
Reaktionen angewendet)

- Ciclosporin, das nach einer Organtransplantation oder bei schweren
Hauterkrankungen, bei rheumatoider Arthritis oder einem nephrotischen
Syndrom verabreicht wird

- harntreibende Arzneimittel (,\Wassertabletten®)
lhr Arzt sollte die Nierenfunktion tiberwachen, wenn Sie harntreibende
Mittel (Diuretika) einnehmen.

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

- Lithium zur Behandlung von Stimmungsschwankungen

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

- Methotrexat zur Behandlung von Tumoren oder bei schweren unkontrol-
lierbaren Hauterkrankungen und einer aktiven rheumatoiden Arthritis

- Colestyramin zur Senkung des Cholesterinspiegels

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

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

Schwangerschaft

Sollte es wahrend der Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg
Tabletten zu einer Schwangerschaft kommen, missen Sie lhren Arzt
informieren.

Falls notwendig, kann Ihr Arzt [hnen wahrend der ersten sechs Schwan-
gerschaftsmonate zeitweise dieses Arzneimittel verschreiben.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht wahrend der letzten drei Schwan-
gerschaftsmonate ein. Bereits eine Einmalgabe von Meloxicam -
1 A Pharma 15 mg Tabletten kann schwerwiegende Auswirkungen, ins-
besondere auf Herz, Lunge und Nieren |hres Kindes haben.

Stillzeit
Dieses Arzneimittel ist wahrend der Stillzeit nicht empfohlen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Unter Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten kénnen
Sehstérungen, Schlafrigkeit, Schwindel oder andere Stérungen des zen-
tralen Nervensystems auftreten. Wenn Sie derartige Nebenwirkungen
bemerken, diirfen Sie nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von
Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten

Diese Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Meloxicam -
1A Pharma 15 mg Tabletten daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genliber bestimmten Zuckern leiden.

3 . Wie sind Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie die verordnete Dosis einmal téglich wahrend einer Mahlzeit
mit Wasser oder einer anderen Flissigkeit ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis

Bei entziindlichen Erkrankungen der Gelenke (aktivierte Arthrose)
Nehmen Sie eine halbe Tablette Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg (ent-
sprechend 7,5 mg Meloxicam) pro Tag ein. Sollte keine Besserung ein-
treten, kann der Arzt die Dosis auf eine Tablette Meloxicam - 1 A Phar-
ma 15 mg (entsprechend 15 mg Meloxicam) erhohen.

Bei rheumatoider Arthritis und Spondylitis ankylosans (Morbus Bechte-
rew)

Nehmen Sie eine Tablette Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg (entsprechend
15 mg Meloxicam) pro Tag ein.

Abhangig vom Behandlungserfolg kann vom Arzt die Dosis auf eine halbe
Tablette Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg (entsprechend 7,5 mg Meloxi-
cam) pro Tag reduziert werden.

Grundsatzlich sollte die niedrigste noch wirksame Dosis gewahlt werden.
Die Tagesdosis von 15 mg Meloxicam darf nicht (iberschritten werden.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten und Patienten mit einem erhdhten Risiko fiir Nebenwir-
kungen

Bei alteren Patienten betragt die empfohlene Dosierung zur Langzeitbe-
handlung bei rheumatoider Arthritis und Morbus Bechterew eine halbe
Tablette Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg (entsprechend 7,5 mg Meloxi-
cam) pro Tag.

Bei Patienten mit einem erhdhten Risiko fiir Nebenwirkungen wird der
Arzt die Behandlung ebenfalls mit einer halben Tablette Meloxicam -
1A Pharma 15 mg (entsprechend 7,5 mg Meloxicam) pro Tag beginnen.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei Dialysepatienten mit schwerer Nierenfunktionsschwéache darf die
Tagesdosis eine halbe Tablette Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg (ent-
sprechend 7,5 mg Meloxicam) nicht Uberschreiten.

Bei Patienten mit leichter bis maRiger Einschrankung der Nierenfunktion
ist keine Verringerung der Dosis erforderlich.

Patienten mit eingeschrénkter L eberfunktion
Bei Patienten mit leichter bis maRiger Einschrankung 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 15 mg Tabletten
zu stark oder zu schwach ist.

Sie sollten Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten nicht langer als
unbedingt notwendig einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tab-
letten eingenommen haben, als Sie sollten:

Wenn Sie wesentlich mehr Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten ein-
genommen haben als vorgesehen, nehmen Sie bitte sofort arztliche
Hilfe in Anspruch.

Symptome einer akuten Uberdosierung mit Meloxicam sind zumeist
beschrankt auf tiefen hypnotischen Schlaf, Schlafrigkeit, Ubelkeit, Erbre-
chen und Schmerzen im Oberbauch, die in der Regel mit unterstitzen-
den Mafnahmen vollstéandig zuriickgehen. Magen-Darm-Blutungen kon-
nen auftreten.

Eine schwere Vergiftung kann zu
- Bluthochdruck

- akutem Nierenversagen

- Leberfunktionsstoérung

- Atemdepression

- Koma

- Krampfen

- Herz-Kreislauf-Kollaps und

- Herzstillstand fiihren.

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

Wenn Sie die Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tablet-
ten vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben. Setzen Sie die Einnahme wie von lhrem Arzt ver-
ordnet fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fra-
gen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4_Wlh Nebenwirkun: ind méglich?
Wie alle Arzneimittel kénnen Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Beenden Sie die Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tab-
letten und suchen Sie lhren Arzt oder das nachstgelegene Kranken-
haus auf, wenn Sie Folgendes bemerken:

Jegliche Form einer allergischen Reaktion (Uberempfindlichkeitsreak-

tion), die sich auRern kann als:

- Hautreaktion wie Juckreiz (Pruritus), Blasenbildungen oder Hautab-
schalungen, die auch schwerwiegend sein kénnen (Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse), Lasionen der Weichge-
webe (Schleimhautverletzungen) oder Erythema multiforme. Erythema
multiforme ist eine schwerwiegende allergische Hautreaktion, bei der
Flecken, rote Striemen sowie purpurrote oder blasenbedeckte Hautge-
biete entstehen. Der Mund, die Augen und andere feuchte Korperober-
flachen kénnen davon ebenfalls betroffen sein.

- Haut- oder Schleimhautschwellung (wie Schwellungen um die Augen,
im Gesicht, an den Lippen, im Mund oder im Rachen), die moglicher-
weise das Atmen erschwert sowie geschwollene Knéchel oder Unter-
schenkel (Odeme der unteren Gliedmale)

- Kurzatmigkeit/Atemnot oder Asthmaanfall



Leberentziindung (Hepatitis) - die Anzeichen dafir konnen sein:
- Gelbfarbung von Haut und Augapfel (Gelbsucht)

- Bauchschmerzen

- Appetitverlust

Jegliche Form einer Nebenwirkung im Magen-Darm-Trakt, insbesondere:

- Blutungen (diese verursachen schwarz gefarbten Stuhl (Teerstuhl))

- Geschwire in |hrem Verdauungstrakt (diese verursachen Bauch-
schmerzen)

Magen-Darm-Blutungen (gastrointestinale Blutungen) sowie die Bildung
von Geschwiren oder Magen-Darm-Durchbriichen (Perforationen) kon-
nen manchmal schwerwiegend und auch tédlich sein, vor allem bei alte-
ren Personen.

Wenn Sie bereits in der Vergangenheit wahrend der langerfristigen Ein-
nahme von entziindungshemmenden Arzneimitteln (NSAR) unter Be-
schwerden im Verdauungstrakt gelitten haben, missen Sie unverziiglich
arztlichen Rat suchen, insbesondere wenn Sie alter sind. Ihr Arzt sollte
|hren Zustand wahrend der Behandlung regelméafig tiberprifen.

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

Generelle Nebenwirkungen von nicht-steroidalen entziindungshem-
menden Arzneimitteln (NSAR)

Die Einnahme von nicht-steroidalen entziindungshemmenden Arzneimit-
teln (NSAR) geht mdglicherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko
fir einen Verschluss arterieller Gefale (arterielle Thrombose) einher, wie
z. B. Herzinfarkt oder Schlaganfall, besonders bei hoher Dosierung und
einer Langzeit-Behandlung.

Flissigkeitsansammlungen (Odeme), hoher Blutdruck (Hypertonie) und
Herzversagen wurden im Zusammenhang mit einer NSAR-Behandlung
berichtet.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdau-

ungstrakt (gastrointestinale Ereignisse):

- Magengeschwiire und Geschwiire im oberen Bereich des Zwdlffinger-
darms

- Durchbruch von Darmgeschwiiren (Perforation) oder Blutungen im Ver-
dauungstrakt (die insbesondere bei alteren Patienten gelegentlich tod-
lich verlaufen kénnen).

Folgende Nebenwirkungen wurden nach NSAR-Gabe berichtet:

- Ubelkeit und Erbrechen

- Durchfall (Diarrhée)

- Blahungen

- Verstopfung

- Verdauungsstérungen (Dyspepsie)

- Bauchschmerzen

- Schwarz gefarbter Stuhl (Teerstuhl) aufgrund von Blutungen im Verdau-
ungstrakt (Melaena)

- Bluterbrechen (Hamatemesis)

- Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung (ulzerative Sto-
matitis)

- Verschlechterung einer Dickdarmentziindung (Colitis)

- Verschlechterung einer Entziindung des Verdauungstraktes (Morbus
Crohn)

Weniger haufig wurden auch Magenschleimhautentziindungen (Gastritis)
beobachtet.

Nebenwirkungen von Meloxicam, dem Wirkstoff von Meloxicam -
1A Pharma 15 mg Tabletten:

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10):
- Verdauungsstérungen (Dyspepsie)

- Ubelkeit und Erbrechen

- Bauchschmerzen

- Verstopfung

- Blahungen

- Durchfall

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):
- Kopfschmerzen

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000):

- Schwindel (Benommenheit)

- Schwindelgefiihl oder Drehschwindel (Vertigo)

- Schlafrigkeit (Somnolenz)

- Blutarmut (Anamie: Abnahme der Konzentration des roten Blutfarbstoffs
Hamoglobin)

- Blutdruckanstieg (Hypertonie)

- aufsteigende Hitze (vorlibergehende Rétung von Gesicht und Nacken)
(Flush)

- Ansammlung von Natrium und Wasser im Kérper

- Erhohte Kaliumkonzentration im Blut (Hyperkalidmie) — die Anzeichen
dafiir kénnen sein:

- Herzrhythmusstorungen (Arrhythmien)
- Herzklopfen (Palpitationen)
- Muskelschwache

- AufstolRen

- Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

- Blutung im Verdauungstrakt

- Entziindung der Mundschleimhaut

- akute allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

- Juckreiz

- Hautausschlag .

- Schwellung durch Flussigkeitsansammlung im Gewebe (Odem) ein-
schlieRlich” geschwollener Knéchel oder Unterschenkel (Odeme der
unteren GliedmaRe)

- 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 einhergehend (Angioodem)

- voriibergehende Beeintrachtigung der Leberwerte (z. B. erhohte Kon-
zentration der Leberenzyme wie der Transaminasen oder des Gallen-
farbstoffs Bilirubin). Ihr Arzt kann dies bei Bluttests feststellen.

- Veranderung der Nierenwerte (z. B. erhohte Konzentration von Kreati-
nin oder Harnstoff)

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000):

- Gemltsstorung

- Albtrdume

- Stérungen des Blutbildes, einschlieRlich:
- Stérungen des Differenzialblutbildes
- Verringerung der Anzahl der weiRRen Blutkérperchen (Leukozytopenie)
- Verringerung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
Diese Nebenwirkungen kénnen zu einem erhohten Risiko fiir Infektio-
nen und zu Beschwerden wie Bluterglissen oder Nasenbluten fiihren.

- Ohrgerausch (Tinnitus)

- Herzklopfen (Palpitationen)

- Magengeschwiire oder Geschwiire im oberen Bereich des Zwdlffinger-
darms

- Speiser6hrenentziindung

- Einsetzen von Asthmaanféllen bei Patienten, die gegeniber Acetylsali-
cylsaure oder anderen nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR) aller-
gisch reagieren

- schwere Blasenbildung oder Abschéalen der Haut (Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse)

- Nesselsucht (Urtikaria)

- Sehstorungen, einschlieBlich:
- verschwommenen Sehens
- Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

- Entziindung des Dickdarms (Colitis)

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000):

- Blasenbildung auf der Haut (bulldse Reaktionen) und Erythema multifor-
me. Erythema multiforme ist eine schwerwiegende allergische Hautre-
aktion, bei der Flecken, rote Striemen sowie purpurrote oder blasenbe-
deckte Hautgebiete entstehen. Der Mund, die Augen und andere feuch-
te Korperoberflachen kdnnen davon ebenfalls betroffen sein.

- Leberentziindung (Hepatitis) - die Anzeichen dafiir kénnen sein:

- Gelbfarbung von Haut und Augapfel (Gelbsucht)
- Bauchschmerzen
- Appetitverlust

- Akutes Nierenversagen, insbesondere bei Patienten mit Risikofaktoren
wie Herzerkrankungen, Diabetes oder Nierenerkrankungen

- Magen-Darm-Durchbruch (Perforationen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschatzbar):

- Verwirrtheit

- Orientierungslosigkeit (Desorientierung)

- Atemnot und Hautreaktionen (anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktio-
nen)

- Hautreaktionen, die durch Lichteinwirkung ausgeldst werden (Photo-
sensibilitatsreaktionen)

- Herzversagen wurde in Verbindung mit einer NSAR-Behandlung berich-
tet

- vollstandiger Verlust bestimmter weiler Blutkorperchen (Agranulozyto-
se) insbesondere bei Patienten, die Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg
Tabletten gemeinsam mit anderen Arzneimitteln einnehmen, die mogli-
cherweise die Bestandteile des Knochenmarks hemmen, unterdriicken
oder schadigen (myelotoxische Arzneimittel). Dadurch kann es zu
- plotzlichem Fieber
- Halsentziindungen
- Infektionen
kommen.

Nebenwirkungen, die von anderen nicht-steroidalen entziindungs-

hemmenden Arzneimitteln (NSAR) verursacht, aber bisher nicht

unter einer Therapie mit Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten

beobachtet wurden:

Veranderungen der Nierenstruktur, die zu akutem Nierenversagen fiihren

koénnen:

- Sehr seltene Falle von Nierenentziindungen (interstitielle Nephritis)

- Absterben einzelner Zellen der Niere (akute tubuldre Nekrose oder
Papillennekrose)

- Eiweil im Harn (nephrotisches Syndrom mit Proteinurie)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Wie sind Meloxicam - 1 A Pharma 15 mq Tabletten aufzubewah-
ren?

5.

Arzneimittel, fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
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 MaRnahme hilft die Umwelt
zu schitzen.

6 . Weitere Informationen

Was Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Meloxicam.
Eine Tablette enthalt 15 mg Meloxicam

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, vorverkleisterte Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid,
Natriumcitrat, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Magnesi-
umstearat

Wie Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten aussehen und Inhalt
der Packung

Die Tabletten sind hellgelb, rund, mit einer zentralen Bruchrille auf der
einen Seite und glatt auf der anderen Seite.

Meloxicam - 1 A Pharma 15 mg Tabletten sind in Packungen mit 20 (N1),
50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhéltlich.

Meloxicam - 1 A Pharma Tabletten sind auch in einer weiteren Starke
erhaltlich, die fiir eine Behandlung besser geeignet sein kénnte.
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1 A Pharma GmbH
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D-82041 Oberhaching

Tel.: 089 /6138825-0
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im:
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Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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