Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml

Wirkstoff: Piroxicam

Injektionslésung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml aufzubewahren?
Weitere Informationen

Was ist Piroxicam HEXAL®
20 mg/ml und wofiir wird es ange-
wendet?

oOpONS

Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml ist ein schmerzstillendes und ent-
zlindungshemmendes Arzneimittel (nichtsteroidales Antirheu-
matikum [NSARY]).

Vor einer Verschreibung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml wird
Ihr Arzt die Nutzen dieses Arzneimittels gegen das Risiko fur
das Auftreten méglicher Nebenwirkungen abwégen. lhr Arzt
wird unter Umstanden einige Untersuchungen bei Ihnen
durchfiihren und wird Ihnen auch mitteilen, wie oft Sie unter-
sucht werden missen, wahrend Sie mit Piroxicam HEXAL®
20 mg/ml behandelt werden.

Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml wird angewendet

zur Linderung von akuten starken Beschwerden bei Osteo-
arthritis (Arthrose, degenerative Gelenkerkrankung), rheuma-
toider Arthritis und Morbus Bechterew/Spondylitis ankylosans
(rheumatische Erkrankung der Wirbels&ule) wie etwa Schwel-
lungen, Steifigkeit und Gelenkschmerzen. Piroxicam HEXAL®
20 mg/ml bewirkt keine Heilung der Arthritis und wird lhnen nur
solange helfen, solange Sie es verwenden.

lhr Arzt wird Ihnen Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml nur dann ver-
schreiben, wenn andere nichtsteroidale Antirheumatika
(NSAR) keine zufriedenstellende Linderung der Beschwerden
mit sich gebracht haben.

Hinweis

Die Injektionslésung ist nur angezeigt, wenn eine Einnahme
bzw. die Gabe als Zapfchen nicht mdglich ist. Die Behandlung
sollte hierbei in der Regel auch nur als einmalige Injektion
erfolgen. Wegen der verzégerten Wirkstofffreisetzung aus
Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml (3-4 Stunden) ist dieses Praparat
nicht zur Einleitung der Behandlung von Erkrankungen geeig-
net, bei denen ein rascher Wirkungseintritt benétigt wird.

Was miissen Sie vor der Anwen-
dung von Piroxicam HEXAL®
20 mg/ml beachten?

Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml darf nicht angewendet
werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Piroxicam, an-
dere Oxicam-Verbindungen oder einen der sonstigen Be-
standteile von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml sind

wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen, Nasen-
schleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach der Ein-
nahme von Acetylsalicylsédure oder anderen nichtsteroidalen
Entziindungshemmern reagiert haben

bei ungeklarten Blutbildungs- oder Blutgerinnungsstérungen
wenn Sie bereits einmal ein Magen- oder Darmgeschwdr,
eine Blutung oder einen Durchbruch (Perforation) im Magen-
Darm-Bereich hatten

wenn Sie derzeit ein Magen- oder Darmgeschwdr, eine Blu-
tung oder einen Durchbruch (Perforation) im Magen-Darm-
Bereich haben

wenn Sie derzeit oder in lhrer Vorgeschichte eine Magen-
Darm-Erkrankung (Magen- oder Darmentziindung) haben,
welche das Risiko einer Blutung erhéhen kann, wie Colitis
ulcerosa, Morbus Crohn, Magen- oder Darmkrebs oder Diver-
tikulitis (entziindete oder infizierte Ausstllpungen oder ,Ta-
schen® im Dickdarm)

wenn Sie andere NSAR einschlieBlich COX-2-selektiver
NSAR (Cyclooxygenase-2-Hemmer) und Acetylsalicylsédure
(eine Substanz, die in vielen Medikamenten enthalten ist, die
zur Linderung von Schmerzen und zur Fiebersenkung einge-
setzt werden) verwenden

wenn Sie gerinnungshemmende Arzneimittel wie etwa War-
farin zur Vorbeugung gegen Blutgerinnsel verwenden

wenn Sie bereits einmal eine schwere allergische Reaktion
auf Piroxicam, andere NSAR oder andere Arzneimittel hat-
ten, vor allem ernste Hautreaktionen (ungeachtet ihres
Schweregrads) wie etwa exfoliative Dermatitis (starke Haut-
rétung mit Hautabschuppung oder -abschélung), Hautreak-
tionen mit Blaschenbildung (Stevens-Johnson-Syndrom, eine
Hautkrankheit mit roten Blasen, wunder, blutiger oder ver-
krusteter Haut) oder toxische epidermale Nekrolyse (eine
Hautkrankheit mit Blasenbildung und Abschélung der obers-
ten Hautschicht)

bei zerebrovaskularen oder anderen aktiven Blutungen

bei allgemeiner Blutungsneigung

bei maBiger oder schwerer Herzleistungsschwéache (Herzin-
suffizienz)

von Kindern und Jugendlichen

sowie im letzten Drittel der Schwangerschaft.

Falls einer dieser Punkte fur Sie zutrifft, dirfen Sie Piroxicam
HEXAL® 20 mg/ml nicht verwenden. Sprechen Sie bitte sofort
mit Ihrem Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Piroxi-
cam HEXAL® 20 mg/ml ist erforderlich

Bei der Anwendung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml ist be-
sondere Vorsicht geboten. Informieren Sie daher vor der An-
wendung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml immer lhren Arzt.

Wie alle nichtsteroidalen Antirheumatika kann Piroxicam
HEXAL® 20 mg/ml schwerwiegende Reaktionen im Magen-
Darm-Bereich wie etwa Schmerzen, Blutung, Geschwiire und
Durchbruch (Perforation) verursachen.

Sie mussen die Anwendung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml
sofort beenden und lhren Arzt verstandigen, wenn Sie Magen-
schmerzen haben oder Anzeichen fiir eine Blutung im Magen
oder Darm, wie etwa schwarzen oder blutigen Stuhl oder Er-
brechen von Blut, bei sich feststellen.

Sie missen die Anwendung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml
sofort beenden und lhren Arzt verstandigen, wenn Sie eine allergi-
sche Reaktion wie etwa einen Hautausschlag, eine Schwellung im
Gesicht, pfeifendes Atmen oder Schwierigkeiten beim Atmen
haben.

Wenn Sie alter als 70 Jahre sind, wird Ihr Arzt unter Umstén-
den die Behandlungsdauer reduzieren und Sie wéhrend der
Behandlung mit Piroxicam haufiger untersuchen wollen.

Wenn Sie élter als 70 Jahre sind oder andere Arzneimittel wie
Kortikosteroide, gerinnungshemmende Arzneimittel wie Warfarin,
bestimmte Arzneimittel gegen Depression (auch als selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer [SSRI] bezeichnet) oder
Acetylsalicylsaure (zur Vermeidung von Blutgerinnseln) verwen-
den, wird lhnen lhr Arzt unter Umstanden eine Kombinations-
therapie mit Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml und einem magen-
schleimhautschitzenden Arzneimittel verschreiben.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie alter
als 80 Jahre sind.

Falls Sie bereits einmal Probleme mit Arzneimitteln oder Aller-
gien hatten oder derzeit haben, oder wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind, ob Sie Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml verwenden
kénnen, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel anwenden.

Achten Sie bitte darauf, dass Sie lhren Arzt Uber alle anderen
Arzneimittel informiert haben, die Sie verwenden, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml
mit anderen nichtsteroidalen Entztindungshemmern, einschlie3-
lich so genannter COX-2-Hemmer (Cyclooxygenase-2-Hemmer),
sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigs-
te wirksame Dosis Uber den kirzesten, flr die Symptomkon-
trolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach An-
wendung von nichtsteroidalen Entziindungshemmern auf, ins-
besondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darm-
bereich, die unter Umsténden lebensbedrohlich sein kénnen.
Daher ist bei &lteren Patienten eine besonders sorgféltige arztli-
che Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und Durch-
briiche (Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perfora-
tionen, auch mit todlichem Ausgang, wurden unter allen NSAR
berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome
bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der
Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko flr das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Ge-
schwiiren und Durchbriichen ist héher mit steigender NSAR-
Dosis, in Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, ins-
besondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch
(siehe Abschnitt ,,Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml darf nicht an-
gewendet werden“), und bei &lteren Patienten. Diese Patienten
sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis
beginnen.

Was ist Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml und wofir wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Anwendung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml beachten?
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Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml sind méglicher-
weise mit einem geringfligig erhéhten Risiko fir Herzanfalle
(Herzinfarkt) oder Schlaganfélle verbunden. Jedwedes Risiko
ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langerdauernder Be-
handlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlag-
anfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fiir diese Er-
krankungen aufweisen kénnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck,
Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder Raucher sind),
soliten Sie lhre Behandlung mit lhrem Arzt oder Apotheker be-
sprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten Uber schwerwiegende
Hautreaktionen mit R6tung und Blasenbildung, einige mit tdli-
chem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-John-
son-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syn-
drom; siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?“). Das hochste Risiko fur derartige Reaktionen scheint zu
Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der
Mehrzahl der Félle im ersten Behandlungsmonat auftraten.
Beim ersten Anzeichen von Hautausschlagen, Schleimhaut-
lasionen oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion sollte Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml abgesetzt und um-
gehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml sollte nur unter strenger Abwa-

gung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses angewendet werden

* bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (indu-
zierbare Porphyrien).

Eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung ist erforderlich
bei Magen-Darm-Beschwerden in der Vorgeschichte

bei Bluthochdruck und/oder Herzleistungsschwéache (Herzin-
suffizienz)

bei vorgeschéadigter Niere

bei schweren Leberfunktionsstérungen

direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen

bei Allergien (z. B. Hautreaktionen, Juckreiz oder Nessel-
fieber auf andere Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen),
chronischen Nasenschleimhautschwellungen oder chroni-
schen, die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen
(z. B. Asthma).

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphy-
laktischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Anwen-
dung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml muss die Therapie
abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medi-
zinisch erforderliche MaBnahmen mussen durch fachkundige
Personen eingeleitet werden.

Piroxicam kann voriibergehend die Blutplattchenaggregation
hemmen. Patienten mit einer Gerinnungsstérung sollten daher
sorgfaltig tberwacht werden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutge-
rinnung oder zur Senkung des Blutzuckers einnehmen, sollten
vorsichtshalber der Gerinnungsstatus bzw. die Blutzuckerwerte
kontrolliert werden.

Bei langerdauernder Gabe von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml ist
eine regelméaBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion
sowie des Blutbildes erforderlich.

Beim Fortbestehen oder bei einer Verschlechterung von ab-
normen Leberwerten, beim Auftreten von klinischen Symp-
tomen, die auf eine Lebererkrankung hinweisen (z. B. Eosino-
philie, Hautausschlag), solite Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml
abgesetzt werden.

Patienten mit eingeschréankter Funktion des Herzens (Herzin-
suffizienz), der Leber (Leberzirrhose) und der Nieren (nephro-
tisches Syndrom, manifeste Nierenschaden) bedirfen wahrend
der Therapie mit Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml einer engen
arztlichen Uberwachung. Bei diesen Patienten besteht ein
erhohtes Risiko fur das Auftreten eines Nierenversagens (De-
kompensation) bei der Anwendung von Piroxicam HEXAL®
20 mg/ml.

Bei gleichzeitiger Gabe von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml und
Lithiumpréparaten oder bestimmten Mitteln zur Entwésserung
(kaliumsparende Diuretika) ist eine Kontrolle der Lithium- und
Kaliumkonzentrationen im Blut nétig (siehe Abschnitt ,Bei An-
wendung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml mit anderen Arznei-
mitteln®).

Bei Anwendung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml vor operati-
ven Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu
informieren.

Bei ldngerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen des Arz-
neimittels behandelt werden durfen. Fragen Sie lhren Arzt um
Rat, wenn Sie trotz der Anwendung von Piroxicam HEXAL®
20 mg/ml haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschéadi-
gung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Neph-
ropathie) fiihren.

Piroxicam kann es Ihnen erschweren, schwanger zu werden.
Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie planen schwanger
zu werden oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu wer-
den.

Kinder
Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml ist fur Kinder und Jugendliche
unter 18 Jahren nicht geeignet.

Bei Anwendung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Uber alle anderen Arzneimittel,
die Sie einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem (in der letzten
Woche) eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Arzneimittel kdnnen sich in manchen Fallen gegenseitig be-
einflussen. Ihr Arzt wird unter Umstanden die Anwendung von
Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml oder von anderen Arzneimitteln
reduzieren oder Sie werden unter Umstanden andere Arznei-
mittel verwenden missen.

Fir Ihren Arzt ist es besonders wichtig zu wissen, ob Sie fol-

gende Arzneimittel verwenden:

* Acetylsalicylsdure oder andere nichtsteroidale Antirheuma-
tika zur Schmerzlinderung: Das Risiko von Nebenwirkungen
im Magen-Darm-Trakt ist erhoht. AuBerdem senkt Acetyl-
salicylsaure den Blutspiegel von Piroxicam.

» Kortikosteroide, d. h. Arzneimittel zur Behandlung verschie-
dener Krankheiten wie etwa Allergien oder Stérungen im
Hormonhaushalt: Das Risiko von Nebenwirkungen im
Magen-Darm-Trakt ist erhdht.

¢ Phenobarbital (enthalten in Schlafmitteln und in Mitteln
gegen Anfallsleiden): Erniedrigt die Konzentration von
Piroxicam im Blut und vermindert damit die Wirkung

* Probenecid (Mittel zur Behandlung von Gicht), Cimetidin
(Mittel zur Behandlung von Magen-Darm-Geschwuren):
Koénnen die Ausscheidung von Piroxicam im Korper verzo-
gern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von Piroxicam
im Kérper mit Verstérkung seiner unerwiinschten Wirkungen
kommen.

* Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfallen),

Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen):

Die Konzentration dieser Arzneimittel kann sich erhéhen.

Diuretika (entwéssernde Mittel), ACE-Hemmer (Mittel zur Be-

handlung von Herzschwéche und zur Blutdrucksenkung), Anti-

hypertonika (blutdrucksenkende Mittel): Piroxicam kann die

Wirkung dieser Arzneimittel abschwéchen. Bei gleichzeitiger

Anwendung von Piroxicam und ACE-Hemmern kann weiterhin

das Risiko flr das Auftreten einer Nierenfunktionsstérung er-

héht sein.

kaliumsparende Diuretika (bestimmte Entwésserungs-

mittel), kaliumhaltige Arzneimittel: Erhdhung des Kalium-

spiegels im Blut moglich

Methotrexat (Mittel zur Behandlung von u. a. Rheuma und

Krebs): Die Gabe von Piroxicam innerhalb von 24 Stunden

vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhéh-

ten Konzentration von Methotrexat und zu einer Zunahme
seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.
gerinnungshemmende Arzneimittel wie etwa Warfarin zur

Vermeidung von Blutgerinnseln: Verstarkung der Blutge-

rinnungshemmung méglich

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, die

man als selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI)

bezeichnet: Das Risiko flir Magen-Darm-Blutungen ist erhoht.

Arzneimittel wie Acetylsalicylsdure zur Vermeidung einer

Verklumpung der Blutplattchen: Erhéhtes Risiko fur Magen-

Darm-Blutungen

Ciclosporin: Piroxicam kann die nierenschadigende Wir-

kung von Ciclosporin erhdhen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwi-
schen nichtsteroidalen Antiphlogistika und Sulfonylharnstof-
fen (Mittel zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt. Obwohl
Wechselwirkungen zwischen Piroxicam und Sulfonylharn-
stoffen bisher nicht beschrieben sind, wird vorsichtshalber bei
gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle der Blutzuckerwerte
empfohlen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die Anwendung von Piroxicam zusammen mit anderen stark
an BluteiweiBe (Plasmaproteine) gebundenen Medikamenten
sollte sorgféltig arztlich Uberwacht werden, um gegebenen-
falls die Dosis rechtzeitig anpassen zu kénnen.

Falls Sie eines der genannten Arzneimittel anwenden, spre-
chen Sie bitte sofort mit lhrem Arzt.

Bei Anwendung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wahrend der Anwendung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml
sollten Sie méglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wird wéhrend der Anwendung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml
eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichti-
gen. Sie dirfen Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml im ersten und zwei-
ten Schwangerschaftsdrittel nur nach Ruicksprache mit lhrem Arzt
anwenden. Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf Piroxicam
HEXAL® 20 mg/ml wegen eines erhdhten Risikos von Kompli-
kationen fir Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Piroxicam geht in geringen Mengen in die Mutter-
milch Uber. In der Stillzeit sollte Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml
deshalb nicht angewendet werden.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Da bei der Anwendung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml in
héherer Dosierung zentralnervése Nebenwirkungen wie
Mudigkeit und Schwindel auftreten kénnen, kann im Einzelfall
die Fahigkeit zum Fahren eines Kraftfahrzeuges und/oder zum
Bedienen von Maschinen eingeschrénkt sein. Sie kénnen dann
auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell
und gezielt genug reagieren. Fahren Sie dann nicht Auto oder
andere Fahrzeuge! Bedienen Sie dann keine Werkzeuge oder
Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml

Benzylalkohol kann bei Sauglingen und Kindern bis zu 3 Jah-
ren toxische und allergische Reaktionen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt 12,6 Vol.-% Alkohol (Ethanol).

Wie ist Piroxicam HEXAL®
20 mg/ml anzuwenden?

Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml wird immer genau nach der
Anweisung des Arztes angewendet. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird bei Ihnen regelmaBige Kontrollen durchfiihren, um
sicherzustellen, dass Sie die optimale Dosis von Piroxicam
HEXAL® 20 mg/ml erhalten. Ihr Arzt wird lhre Behandlung auf
die niedrigste Dosis einstellen, mit der lhre Symptome am
besten unter Kontrolle sind. Sie dirrfen unter keinen Umsténden
die Dosis &ndern, ohne zuvor mit Ihrem Arzt gesprochen zu
haben.

Erwachsene und &ltere Patienten
Die Tageshéchstdosis ist 20 mg Piroxicam in Form einer ein-
zelnen Dosis pro Tag.

Falls Sie alter als 70 Jahre sind, wird Ihnen |hr Arzt unter Um-
stédnden eine niedrigere Dosis verschreiben oder die Dauer
der Behandlung reduzieren.

Ihr Arzt kann lhnen Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml gemeinsam
mit einem anderen Arzneimittel verschreiben, um so Ihren Ma-
gen und Darm gegen mégliche Nebenwirkungen zu schitzen.

Die Dosis darf nicht erh6ht werden.

Falls Sie das Gefuhl haben, dass das Arzneimittel nicht aus-
reichend wirkt, sprechen Sie bitte immer mit Ihrem Arzt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Erwachsene

Die Behandlung mit Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml sollte als
einmalige Injektionsbehandlung erfolgen. Wenn eine weitere
Therapie notwendig erscheint, sollte diese mit oralen Dar-
reichungsformen oder mit Zapfchen durchgefiihrt werden.
Dabei darf auch am Tage der Injektion die Gesamtdosis von
20 mg Piroxicam nicht Gberschritten werden.

Art der Anwendung

Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml wird tief in den GesaBmuskel
(intraglutaal) gespritzt. Wegen des mdglichen Auftretens von
anaphylaktischen Reaktionen sollte, wie bei anderen Arz-
neimitteln aus der Gruppe der nichtsteroidalen Antiphlogistika
auch, eine Beobachtungszeit von mindestens 1 Stunde nach
Injektion von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml eingehalten wer-
den.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde
Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Piroxicam
HEXAL® 20 mg/ml zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Piroxicam HEXAL®
20 mg/ml angewendet haben als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung kénnen Bauchschmerzen, Ubelkeit
und Erbrechen, Blutungen, Kopfschmerzen, Schwindel, Be-
nommenheit, Krampfanfalle und Bewusstlosigkeit auftreten.
Weitere Symptome einer Uberdosierung kénnen Stérungen
der Nierenfunktion (Blut und/oder Eiwei3 im Urin, akutes
Nierenversagen) und Stérungen der Leberfunktion sein. Ein
spezifisches Gegenmittel (Antidot) existiert nicht. Die Gabe von
Antazida und Aktivkohle senkt den Plasmaspiegel.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Piroxicam HEXAL®
20 mg/ml benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann ent-
sprechend der Schwere einer Vergiftung Uiber die gegebenen-
falls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Anwendung von Piroxicam HEXAL®
20 mg/ml vergessen haben

Die Anwendung sollte nachgeholt werden, sobald Sie sich
daran erinnern. Falls jedoch fast die Zeit fur die néchste Dosis
erreicht ist, sollte die versdumte Dosis nicht angewendet, son-
dern die Behandlung einfach mit der nachsten Dosis zur vor-
gesehenen Zeit fortgesetzt werden. Die Dosis darf nicht ver-
doppelt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, fragen Sie bitte lhren Arzt.

Welche Nebenwirkungen

sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt: ~ Haufigkeit auf Grundlage der verflg-

baren Daten nicht abschéatzbar

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss
berticksichtigt werden, dass sie Uberwiegend dosisabhéngig
und interindividuell unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen
den Verdauungstrakt. Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiire
(peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutun-
gen, manchmal tédlich, kénnen auftreten, insbesondere bei
alteren Patienten (siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei
der Anwendung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml ist erforder-
lich“). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung,
Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl,
Bluterbrechen, ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von
Colitis und Morbus Crohn sind nach Anwendung berichtet wor-
den. Weniger haufig wurde Magenschleimhautentziindung be-
obachtet. Insbesondere das Risiko fiir das Auftreten von Ma-
gen-Darm-Blutungen ist abhéngig vom Dosisbereich und der
Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusam-
menhang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml sind méglicher-
weise mit einem geringfligig erhdhten Risiko flir Herzanfélle
(Herzinfarkt) oder Schlaganfalle verbunden.

Untersuchungen
Sehr selten: Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme

Herzerkrankungen
Sehr selten: akute Herzschwéache

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: Stérungen der Blutbildung und des Blutbildes
(Agranulozytose, Andmie [auch aplastische oder hdmolytische],

Leukopenie, Panzytopenie, Thrombozytopenie, Eosinophilie,
Knochenmarkdepression, Erniedrigung des Hamoglobins oder
des Hamatokritwertes). Erste Anzeichen kdnnen sein: starke Ab-
geschlagenheit, Fieber, grippeartige Beschwerden, Halsschmer-
zen, Hautblutungen, Nasenbluten und oberfléchliche Wunden im
Mund. In diesen Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und
der Arzt aufzusuchen (siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei
der Anwendung von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml ist erforder-
lich“). Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersen-
kenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

Die Dauer und Stéarke von Blutungen kann durch Hemmung der
Thrombozytenaggregation verlangert bzw. verstarkt sein.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und Mudig-
keit. AuBerdem koénnen Schlaflosigkeit, Depression, Nervositét,
Stimmungsschwankungen, Alptraume, Sensibilitatsstérungen,
Halluzinationen und Verwirrtheit auftreten.

Sehr selten: Krampfe

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Sehstérungen (geschwollene Augen, verschwom-
menes Sehen, Irritationen am Auge). Bei routinemaBigen
Augenuntersuchungen wurden keine relevanten Veranderungen
am Auge festgestellt. In diesem Fall ist der Arzt umgehend zu
informieren, und Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml darf nicht mehr
angewendet werden.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Gelegentlich: Horstérungen, Ohrenklingen

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts .
Sehr hdufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Schmerzen, Ubel-
keit, Durchfall, Blahungen, Véllegefiihl, Appetitlosigkeit, Verstop-
fung und unbemerkte Blutverluste im Magen-Darm-Trakt, die in
Ausnahmeféllen eine Blutarmut verursachen kénnen, sowie eine
Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

Héufig: Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)
Gelegentlich: Erbrechen, Entziindung der Magenschleimhaut
(Gastritis), Erbrechen von Blut (Hdmatemesis), Magen-Darm-
Geschwire (unter Umstédnden mit Blutung und Durchbruch).
Sollten stérkere Beschwerden, insbesondere Schmerzen im
Oberbauch, eine Schwarzfarbung des Stuhls oder Blut im Stuhl
auftreten, so missen Sie Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml abset-
zen und den Arzt sofort informieren.

Sehr selten: Beschwerden im Unterbauch (z. B. unspezifische,
blutende, zum Teil auch ulzerierende Kolitiden oder Verstérkung
eines Morbus Crohn/einer Colitis ulcerosa [bestimmte, mit Ge-
schwiren einhergehende Dickdarmentziindungen]), Blutungen
am Magen-Darm-Trakt mit tédlichem Ausgang

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Ha&ufig: Anstieg des Blutharnstoffgehaltes und des Kreatinins
Sehr selten: Verminderung der Harnausscheidung, Blasenbe-
schwerden, verminderte Ausscheidung von Natrium und Kalium
Uber die Niere (Natrium- oder Kaliumretention), Ansammilung
von Wasser im Korper (Odeme), meist im Bereich der
Unterschenkel, die auf eine Behandlung mit entwéassernden
Mitteln (Diuretika) nicht anspricht, und allgemeines Unwohlsein.
Diese Krankheitszeichen konnen Ausdruck einer Nierenerkran-
kung (interstitielle Nephritis, Glomerulonephritis, Papillen-
nekrose, nephrotisches Syndrom) bis hin zum Nierenversagen
sein. Nierengewebsschéadigungen (interstitielle Nephritis, Papil-
lennekrose), die mit akuter Nierenfunktionsstérung (Nieren-
insuffizienz), Eiwei3 im Urin (Proteinurie) und/oder Blut im Urin
(Hamaturie) einhergehen kénnen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Ha&ufig: Hautausschlag

Gelegentlich: Lichtuberempfindlichkeit der Haut mit Juckreiz,
Rétung und fleckigen bis blasigen Ausschlagen

Sehr selten: schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit
Rétung und Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom) sowie Haaraus-
fall, Nagelwachstumsstérungen und -ablésung, Mund- und
Schleimhautblutungen und -entziindung, Hautblutungen (Pur-
pura Schoenlein-Henoch)

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlim-
mern, so mussen Sie Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml absetzen
und Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen.

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen
Gelegentlich: Abweichungen der normalen Blutzuckerwerte
(Hypo- und Hyperglykédmien)

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwen-
dung spezieller entzindungshemmender Arzneimittel (nichtste-
roidale Antiphlogistika, zu diesen gehoért auch Piroxicam
HEXAL® 20 mg/ml) eine Verschlechterung infektionsbedingter
Entzindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden
Fasciitis) beschrieben worden. Wenn wahrend der Anwendung
von Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml Zeichen einer Infektion (z. B.
Rétung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auf-
treten oder sich verschlimmern, sollte daher unverziglich der
Arzt zu Rate gezogen werden.

GeféaBerkrankungen
Sehr selten: Blutdruckanstieg, Kreislaufiiberlastung

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Bei intramuskularer Anwendung kann es an der Injektionsstelle

haufig zu lokalen Nebenwirkungen (brennendes Gefiihl) oder
Gewebeschéaden, wie sterile Abszessbildung, Untergang von
Fett- und Hautgewebe (Embolia cutis medicamentosa), kommen.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Schwellung des Gesichts und der Hande (allergi-
sches Odem). Sollten die genannten Symptome auftreten oder
sich verschlimmern, so missen Sie Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml
absetzen und sofort Kontakt mit Inrem Arzt aufnehmen.

Sehr selten: schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen
hierfiir kdnnen sein: Anschwellen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf,
Odeme, Atemnot, Asthmaanfélle, Herzjagen, Serumkrankheit,
schwere Kreislaufstérungen bis zum lebensbedrohlichen Schock.
Beim Auftreten dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwen-
dung vorkommen kénnen, ist sofortige &rztliche Hilfe erforderlich.
Positiver Nachweis antinukleérer Antikérper, entzindliche Ge-
faBveranderungen (Vaskulitis)

Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen durch Benzyl-
alkohol auftreten.

Leber- und Gallenerkrankungen

Haéufig: Erhdhungen von Leberwerten (Anstieg der Transami-
nasen und alkalischen Phosphatase), Gelbsucht (cholestati-
sches Syndrom) oder Leberentziindung (Hepatitis, in Einzel-
fallen mit tédlichem Ausgang)

Sehr selten: toxisches Leberversagen

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen aufge-
flhrten VerhaltensmaBregeln!

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Wie ist Piroxicam HEXAL®
20 mg/ml aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Ampulle nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

6 Weitere Informationen

Was Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml enthalt
Der Wirkstoff ist Piroxicam.

1 Ampulle mit 1 ml Injektionslésung enthéalt 20 mg Piroxicam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylalkohol, Ethanol, Natri-
umhydroxid (zur pH-Einstellung), Nicotinamid, Propylenglycol,
Wasser fiir Injektionszwecke.

Enthélt 20 mg Benzylalkohol pro ml.

Wie Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml aussieht und Inhalt
der Packung

Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml ist eine klare, grinlich-gelbe
Injektionslésung.

Piroxicam HEXAL® 20 mg/ml ist in Packungen mit 1 (N1)
Ampulle mit 1 ml Injektionsldsung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

e-mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2007.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Inre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

626221

80375286/0807

Hinweis zur Handhabun:
der OPC (one-point-cut)-
Ampullen:

Anfeilen nicht mehr erfor-
derlich.

Ben lassen.

Punkt nach oben. Im Am-
pullenspie befindliche L&-
sung durch Klopfen oder
Schutteln nach unten flie-

Ampullenspie3 vom
Punkt nach hinten
wegbrechen.




