Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ziloxicum 60 mg Hartkapseln
Acemetacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ziloxicum und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ziloxicum beachten?
Wie ist Ziloxicum einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ziloxicum aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ziloxicum und wofur wird es angewendet?

Ziloxicum ist ein schmerzstillendes und entziindungshemmendes Arzneimittel. Es gehdrt zur
Gruppe der so genannten nicht-steroidalen Antiphlogistika/Analgetika (NSAR).

Ziloxicum wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von Schmerz und

Entzindung bei:

o akuten Gelenkentziindungen (Arthritis) einschlieZlich Gichtanfall

o chronischen Gelenkentziindungen (Arthritis), insbesondere bei rheumatoider Arthritis
(chronische Polyarthritis)

o Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) und anderen entzindlich-rheumatischen
Wirbels&ulenerkrankungen

) Arthrose

o entziindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen.

o schmerzhaften Entziindungen und Schwellungen durch Trauma verursacht



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ziloxicum beachten?

Ziloxicum darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Acemetacin, Indometacin, Azorubin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie in der Vergangenheit nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder
anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern (NSARs) mit Atembeschwerden
(Keuchatmung) oder Asthmaanfallen, Nasenschleimhautschwellungen,
Angiobdemoder Hautreaktionen reagiert haben.

wenn Sie an ungeklarten Blutbildungs- oder Blutgerinnungsstorungen leiden.

wenn Sie unter Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiiren (peptische Ulzera) oder
Blutungen leiden oder in der Vergangenheit darunter gelitten haben (mindestens 2
oder mehrere Episoden nachgewiesener Geschwire oder Blutungen)

wenn bei lhnen in der Vergangenheit Blutungen und Durchbriiche (Perforationen) im
Magen- und Darmbereich im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit nicht-
steroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSARS) aufgetreten sind.

wenn Sie an Hirnblutungen (zerebrovaskularen Blutungen) oder anderen aktiven
Blutungen leiden

wenn Sie an einer schweren Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) leiden.

wenn Sie an einer schweren Nieren- oder schweren Leberfunktionsstérungen leiden.
wenn Sie im letzten Drittel einer Schwangerschaft sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ziloxicum einnehmen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis tber
den kirzesten, zur Symptomkontrolle erforderlichen, Zeitraum angewendet wird.

Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung von Ziloxicum mit anderen nicht-
steroidalen Entziindungshemmern (NSARS), einschlie3lich so genannten selektiven
Cyclooxygenase-2-Hemmern.

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von NSARs
auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter
Umstanden tddlich sein kénnen.

Blutungen im Magen-Darm-Bereich, Geschwire oder Perforationen (Durchbrtiche),
auch mit tédlichem Ausgang, wurden unter allen NSAR berichtet und kénnen mit oder
ohne vorherige Warnsymptome oder bzw. mit oder ohne schwerwiegende Ereignisse
im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auftreten.
Bei Patienten mit einem Geschwdr in der Vorgeschichte, insbesondere wenn
Komplikationen wie Blutung oder Durchbruch aufgetreten sind, und bei Patienten mit
Magen-Darm-Erkrankungen in der Vorgeschichte (z.B. Colitis ulcerosa, Morbus
Crohns), und bei alteren Patienten erhoht sich das Risiko fUr das Auftreten dieser
Ereignisse mit steigender NSAR-Dosis.

Wenn Sie einer dieser Patientengruppen angehdren, kann sich lhr Arzt daftir entscheiden,
Ihnen Arzneimittel zum Schutz der Magen-Darm-Schleimhaut zu verordnen.

Wenden Sie sich bei allen ungewéhnlichen Symptomen im Bauchraum (insbesondere bei
Magen-Darm-Blutungen) an Ihren Arzt.



Wenn bei lhnen wahrend der Behandlung mit Ziloxicum Magen-Darm-Blutungen oder
Geschwire auftreten, ist die Behandlung abzubrechen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die das Risiko
fur Geschwire oder Blutungen erhéhen kénnen, wie z.B. orale Kortikosteroide,
blutgerinnungshemmende Arzneimittel wie Warfarin, selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (zur Behandlung von Depressionen), oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylséure.

o Die Anwendung von manchen NSAR (insbesondere bei einer hohen Dosis und bei
Langzeitbehandlung) ist méglicherweise mit einem geringfligig erhdhten Risiko von
arteriellen Blutgerinnseln (z.B. Herzinfarkt und Schlaganfall) verbunden. Uberschreiten
Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer

o Bitte besprechen Sie lhre weitere Behandlung mit Inrem Arzt, wenn Sie an
Herzproblemen leiden oder in der Vergangenheit einen Schlaganfall hatten oder wenn
Sie denken, dass Sie einem hoheren Risiko fir diese Erkrankungen ausgesetzt sind
(z. B. wenn Sie einen hohen Blutdruck, Diabetes oder erhdhte Cholesterinwerte haben
oder Raucher sind).

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten tGber schwerwiegende Hautreaktionen mit Rétung
und Blasenbildung, einige mit tddlichem Ausgang, berichtet (z.B. exfoliative Dermatitis,
Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse). Das Risiko fir solche
Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie am grof3ten zu sein, da diese Reaktionen in den
meisten Fallen im ersten Behandlungsmonat auftraten. Sie sollten bei den ersten Anzeichen
einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion, von Hautausschlagen, Schleimhautlasionen
oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion die Behandlung mit Ziloxicum
abbrechen.

o Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten. Sie
dirfen diese Kopfschmerzen nicht durch héhere Dosen von Schmerzmitteln
behandeln.

o Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaRige Einnahme von Schmerzmitteln,
insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie)
fihren.

o Weitere Hinweise:
Sie sollten Ziloxicum nur unter strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
anwenden:
- wenn Sie unter akuter Porphyrie (einer angeborenen Blutbildungsstérungen)
leiden.
- wenn Sie unter bestimmten Autoimmunerkrankungen leiden (systemischer
Lupus erythematodes und Mischkollagenosen).

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist erforderlich

- wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist.

- wenn Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden.

- direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen.

- wenn Sie an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronisch obstruktiven
Atemwegserkrankungen leiden, da fur sie ein erhohtes Risiko fir das Auftreten
allergischer Reaktionen besteht. Diese kdnnen sich &uRern als Asthmaanfalle
(sogenanntes Analgetika-Asthma), Quincke-Odem oder Nesselsucht.



- wenn Sie bereits friher einmal allergisch auf andere Substanzen reagiert haben,
da das Risiko fur eine Uberempfindlichkeitsreaktion auf Ziloxicum erhéht ist.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. anaphylaktischer Schock) werden
sehr selten beobachtet. Sie missen die Behandlung mit Ziloxicum bei ersten
Anzeichen einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion sofort abbrechen und einen
Arzt aufsuchen.

Ziloxicum kann vortbergehend die Aggregation der Blutplattchen hemmen. Wenn Sie
unter einer Blutgerinnungsstorung leiden, wird Ihr Arzt die Blutgerinnung sorgfaltig
Uberwachen.

Bei langerer Anwendung von Ziloxicum sollten Leberwerte, die Nierenfunktion und das
Blutbild regelmaRig Uberwacht werden.

NSAR konnen die Symptome einer Infektion und Fieber maskieren.

Im Verlauf einer Langzeitbehandlung mit Ziloxicum, wurden gelegentlich
Veranderungen der Netzhaut des Auges (Pigmentdegeneration der Retina) und
Hornhaut (Kornea)-Trilbungen beobachtet. Bitte informieren Sie |hren Arzt bei den
Anzeichen fir verschwommenes Sehen, da es Anzeichen fir die obengenannte
Erkrankungen sein kénnen, und macht eine sorgfaltige Augenarztliche Untersuchung
erforderlich.

Einnahme von Ziloxicum zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Acemetacin, der Wirkstoff von Ziloxicum, sollte - wie andere NSARs - nur mit Vorsicht
gleichzeitig mit folgenden Stoffe verwendet werden:

Die gleichzeitige Anwendung von mehr als einem NSAR kann das Risiko fur Magen-
Darm-Geschwiire und Blutungen durch gleichartige Effekte erhéhen. Daher sollten Sie
die gleichzeitige Anwendung von Ziloxicum mit anderen NSARs vermeiden.

Die gleichzeitige Anwendung von Ziloxicum und Digoxin, Phenytoin oder Lithium kann
die Konzentration dieser Arzneistoffe im Blut erhéhen.

NSARs kénnen die Wirkung von Diuretika (entwassernde Mittel) und Antihypertonika
(blutdrucksenkende Mittel, z.B. ACE-Hemmer, Beta-Rezeptorenblocker und
Angiotensin-llI-Antagonisten) abschwachen. Bei Patienten mit eingeschréankter
Nierenfunktion (z.B. dehydrierte Patienten oder altere Patienten) kann die gleichzeitige
Einnahme von ACE-Hemmer, Beta-Rezeptorenblockern oder Angiotensin-II-
Antagonisten mit einem NSAR die Nierenfunktion weiter verschlechtern, einschlielilich
eines mdoglichen akuten Nierenversagens (Ublicherweise reversibel (umkehrbary)).
Daher sollte eine solche Kombination nur mit besonderer Vorsicht angewendet
werden, insbesondere bei alteren Patienten. Falls Sie eine wie oben beschriebene
Kombination einnehmen, achten Sie bitte auf ausreichende Flussigkeitsaufnahme.
Madglicherweise wird Ihr Arzt Ihre Nierenfunktion regelmafig Gberprifen.

Die gleichzeitige Anwendung von Ziloxicum und kaliumsparenden Diuretika kann zu
einer Erhéhung des Kaliumspiegels im Plasma (Hyperkaliamie) fihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Ziloxicum mit Glukokortikoiden,
Thrombozytenaggregationshemmer (wie Acetylsalicylsdure) und bestimmten
Antidepressiva (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kdnnen das
Risiko fir Magen-Darm-Blutungen erhéhen.



° Die Anwendung von Ziloxicum innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von
Methotrexat kann zu einer erhéhten Konzentration von Methotrexat und somit zu einer
Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen fihren.

. Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch Ciclosporin wird durch die
gleichzeitige Anwendung bestimmter NSAR erhoht. Dieser Effekt kann auch fiir eine
Kombination von Ciclosporin mit Ziloxicum nicht ausgeschlossen werden.

o Die Kombination von NSARs wie Ziloxicum und blutgerinnungshemmenden Mitteln
(z.B. Warfarin) kann das Blutungsrisiko erhéhen.

o Wechselwirkungen zwischen bestimmten NSARs und oralen Antidiabetika wurden
beobachtet. Obwohl solche Wechselwirkungen nicht fur Acemetacin und
Sulfonylharnstoffe beschrieben sind, sollte Ihr Blutzucker bei gleichzeitiger Anwendung
Uberwacht werden.

o Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Arzneistoffe zur Behandlung von
Gicht) enthalten, kdnnen die Ausscheidung von Acemetacin verzdgern.

o Durch Furosemid (Arzneistoff zur Entwasserung) wird die Acemetacin-Ausscheidung
beschleunigt.

o Ziloxicum sollte nicht gleichzeitig mit Triamteren (Arzneistoff zur Entwasserung)
angewendet werden. Bei gleichzeitiger Anwendung von Triamteren zu einer laufenden
Therapie mit Ziloxicum wurde Uber Falle eines akuten Nierenversagens berichtet.

o Ziloxicum sollte auch nicht gleichzeitig mit Diflunisal (ein anderes NSAR)
eingenommen werden, da dies zu einer Zunahme des Auftretens von Nebenwirkungen
fuhren kann.

o Acemetacin kann die Ausscheidung von Penicillin-Antibiotika verzogern.

o Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Ziloxicum mit anderen zentral wirksamen
Arzneimitteln oder zusammen mit Alkohol eingenommen wird.

Einnahme von Ziloxicum zusammen mit Alkohol

Die gleichzeitige Einnahme von Ziloxicum und Alkohol kann das Risiko von Acemetacin-
bedingten Nebenwirkungen, insbesondere Nebenwirkungen, die den Magen-Darm-Bereich
oder das zentrale Nervensystem betreffen, erhéhen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollte Ziloxicum nicht angewendet werden,
es sei denn, es ist unbedingt erforderlich, da es die Schwangerschaft und/oder die embryo-
fetale Entwicklung negativ beeinflussen kann.

Wenn Sie versuchen, schwanger zu werden, oder wenn Sie im ersten oder zweiten
Schwangerschaftstrimester sind, sollte die Dosis von Ziloxicum so niedrig und die
Behandlungsdauer so kurz wie méglich gehalten werden.

Nehmen Sie Ziloxicum nicht ein, wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft befinden, da dies Ihr ungeborenes Kind schadigen oder Probleme bei
der Geburt verursachen konnte. Es kann Nieren- und Herzprobleme bei lhrem
ungeborenen Kind verursachen. Es kann Ihre Blutungsneigung und die Ihres Kindes
beeinflussen und dazu fuhren, dass der Geburtsvorgang spater einsetzt oder léanger
andauert als erwartet. Sie sollten Ziloxicum wahrend der ersten 6 Monate der
Schwangerschaft nicht einnehmen, sofern es nicht absolut notwendig ist und von Ihrem
Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums behandelt werden missen
oder wahrend Sie versuchen, schwanger zu werden, sollte die Dosierung so niedrig wie




maoglich und Uber einen so kurzen Zeitraum wie mdglich erfolgen. Wenn Sie Ziloxicum
ab der 20. Schwangerschaftswoche fiir mehr als ein paar Tage einnehmen, kann dies
bei Ihrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer verringerten
Menge des Fruchtwassers, welches Ihr Kind umagibt, filhren kann (Oligohydramnion)
oder es kann zur Verengung eines BlutgefaRes (Ductus arteriosus) im Herzen lhres
Kindes kommen. Wenn Sie l&nger als ein paar Tage behandelt werden missen, kann
Ihr Arzt eine zuséatzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Eine Behandlung mit Ziloxicum sollte in der Stillzeit vermieden werden, da geringe Mengen
von Acemetacin in der Muttermilch nachweisbar sind.

Gebarfahigkeit

Acemetacin kann es Ihnen erschweren, schwanger zu werden. Sie sollten lhren Arzt,
informieren, wenn Sie planen, schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben,
schwanger zu werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Ziloxicum in hoherer Dosierung zentralnervose Nebenwirkungen
wie Mudigkeit und Schwindel auftreten kdnnen, hat Ziloxicum einen geringen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Dies gilt in verstarktem
Mafe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Ziloxicum enthéalt Lactose , Azorubin (E122) und Natrium

Bitte nehmen Sie Ziloxicum daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
Azorubin (E122) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Ziloxicum einzunehmen?

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

Acemetacin wird in Abhangigkeit der Schwere der Erkrankung dosiert.

Die empfohlene Dosis liegt bei

Erwachsenen

Der empfohlene Dosisbereich liegt zwischen 60 und 180 mg Acemetacin pro Tag, verteilt auf
1 bis 3 Einzelgaben.

Dosierung bei akuten Gichtanfall:
Beim einem akuten Gichtanfall betragt die Dosis bis zum Abklingen der Symptome 180 mg
Acemetacin am Tag.

Altere Patienten:

Altere Patienten haben ein erhéhtes Risiko fiir schwerwiegende Folgen von
Nebenwirkungen, daher sollte die niedrigste wirksame Dosis Uber den kiirzest méglichen
Zeitraum angewendet werden. Die Patienten sollten regelmafig im Hinblick auf Magen-
Darm-Blutungen wahrend der Behandlung mit Ziloxicum Gberwacht werden.




Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion oder Lebererkrankungen sollten wahrend der
Behandlung mit Ziloxicum sorgféltig Gberwacht werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:

Die Anwendung von Ziloxicum bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen, da fiir
diese Altersklasse keine ausreichenden Erfahrungen zur Wirksamkeit und Sicherheit
vorliegen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Ziloxicum unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit und nicht auf niichternen
Magen ein.

Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich, Ziloxicum wahrend der
Mabhlzeiten einzunehmen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis tUber den
kurzesten, zur Symptomenkontrolle erforderlichen, Zeitraum angewendet wird.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.
Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme von Ziloxicum Uber einen langeren
Zeitraum erforderlich sein.

Die Behandlung mit einer taglichen Dosis Uiber 180 mg Acemetacin sollte nur unter strenger
Kontrolle des behandelnden Arztes erfolgen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ziloxicum eingenommen haben, als Sie sollten
Symptome einer Uberdosierung kénnen sich auRern in zentralnervosen Stérungen, wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit, Desorientierung, Bewusstseinsstorung (Lethargie),
verminderter Krampfschwelle, Bewusstlosigkeit bis hin zum Koma sowie Bauchschmerzen
(Abdominalschmerzen), Ubelkeit, Erbrechen , Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Schwitzen,
Stérungen der Elektrolyte (Blutsalze), Bluthochdruck, Anschwellen der Knéchel,
Verminderung der Harnausscheidung und Blut im Urin, Atemdepression (Atembeschwerden)
sowie Funktionsstérungen der Leber und der Nieren.

Im Fall einer Uberdosierung benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Er wird dartiber
entscheiden, ob eine symptomatische Therapie und allgemeine unterstiitzende Maflihahmen
erforderlich sind.

Wenn Sie die Einnahme von Ziloxicum vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ziloxicum abbrechen

Sie sollten die Einnahme von Ziloxicum nicht ohne arztlichen Rat abbrechen, es sei denn es
besteht der Verdacht einer schwerwiegenden Nebenwirkung. Auf jeden Fall sollten Sie
sofort Ihren Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Sie kénnen das Auftreten von Nebenwirkungen verringern, indem Sie die niedrigste
wirksame Dosis Uber den kirzesten erforderlichen Zeitraum zur Behandlung der Symptome
anwenden.

Bei den folgenden Nebenwirkungen muss bericksichtigt werden, dass sie Uberwiegend
dosisabhéangig und von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten auftretenden Nebenwirkungen sind:

- im Magen-Darm: z.B. Magengeschwire (peptische Ulzera), Perforationen
(Durchbriiche) oder Blutungen, die manchmal, insbesondere bei alteren Patienten,
todlich sein kénnen. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung,
Verdauungsbeschwerden, Bauchschmerzen (abdominale Schmerzen), Teerstuhl
(schwarzer, zaher Stuhlgang), Bluterbrechen, Geschwiire der Mundschleimhaut,
Verschlimmerung von Colitis (Dickdarmentziindung) und Morbus Crohn. Weniger
haufig wurde eine Magenschleimhautentziindung (Gastritis) beobachtet.

- Wassereinlagerungen im Gewebe (Odeme), Bluthochdruck und Herzinsuffizienz

- Geringfugig erhdhtes Risiko von arteriellen Blutgerinnseln (z.B. Herzinfarkt oder
Schlaganfall)

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

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall, geringfligiger Magen-Darm-Blutverlust (der in
Ausnahmeféllen eine Anamie verursachen kann)

H&aufig: (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Erkrankungen des Immunsystems: Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen)
wie Hautausschlag und Juckreiz

Psychiatrische Erkrankungen: Erregung

Erkrankungen des Nervensystems: Stoérungen des zentralen Nervensystems, wie z. B.
Kopfschmerzen, Mudigkeit, Benommenheit, Schwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Verdauungsstérungen, Blahungen, Bauchkrampfe,
Appetitlosigkeit, Magen-oder Darmgeschwire (unter Umstanden mit Blutungen und
Durchbruch)

Leber-und Gallenerkrankungen: Anstieg der Leberenzyme im Blut (Transaminasen)

Gelegentlich: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Erkrankungen des Immunsystems: Nesselsucht

Augenerkrankungen: Doppeltsehen, Pigmentdegeneration der Netzhaut und Hornhaut-
Tribungen im Verlauf einer Langzeitbehandlung, verschwommenes Sehen
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Bluterbrechen, Teerstuhl (schwarzer, zaher
Stuhlgang) oder blutiger Durchfall

Leber-und Gallenerkrankungen: Leberschéadigung (toxische Hepatitis mit oder ohne
Gelbsucht)

Erkrankungen der Haut-und Unterhautzellgewebes: Haarausfall

Erkrankungen der Nieren und Harnwege: Fliissigkeitsansammilungen (Odeme z.B.
Schwellungen an den Kndcheln), insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder
eingeschrankter Nierenfunktion)

Selten: (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)



Psychiatrische Erkrankungen: Reizbarkeit

Sehr selten: (kann bis zu 1 von 10.000 Patienten betreffen)

Infektionen und parasitare Erkrankungen: Verschlechterung infektionsbedingter
Entzindungen (z. B. Entwicklung von nekrotisierende Fasciitis). Wenn wéhrend der
Behandlung mit Ziloxicum Anzeichen von Infektionen neu auftreten oder sich verschlimmern,
wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems: Hamolytische Andmie (Blutarmut durch
beschleunigten Abbau von roten Blutkdrperchen) oder Stérungen der Blutbildung
(einschliellich der roten und weil3en Blutzellen, Blutplattchen oder aller dieser Zellen),
Fieber, Halsschmerzen, Geschwiire im Mund, grippedhnliche Symptome, starke
Abgeschlagenheit, Nasenbluten, Blutergisse. Einfluss auf die Thrombozytenaggregation
und vermehrte Blutungsneigung ist moglich. In diesen Fallen sollte das Arzneimittel sofort
abgesetzt werden und der Arzt ist aufzusuchen.

Erkrankungen des Immunsystems: schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Gesichts-
und Augenliderédem (Schwellung), Zungenschwellung, Odeme des Kehlkopfs mit
Verengung der Atemwege (angioneurotisches Odem), Atemnot bis zum Asthmaanfall,
Tachykardie (Herzjagen), Blutdruckabfall bis hin zum lebensbedrohlichen Schock.

Beim Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung vorkommen
konnen, ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich.

Allergische Entziindung der kleinen BlutgefaRe und/oder Atemwege.

Endokrine Erkrankungen: erhghte Blutzuckerwerte, Zucker im Urin

Psychiatrische Erkrankungen: psychische Stérungen, Verwirrtheit, Angstzustande,
Alptraume, Zittern, Psychosen, Halluzinationen, Depressionen und voribergehende
Bewusstlosigkeit bis hin zum Koma

Erkrankungen des Nervensystems: Sensibilitatsstérungen, Muskelschwache, vermehrtes
Schwitzen, Storungen der Geschmacksempfindung, Gedéachtnisstorungen, Schlaflosigkeit,
Krampfe

Augenerkrankungen: Sehstérungen (Sehen von Farbflecken)

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths: Tinnitus (Klingeln in den Ohren) ,
vorubergehende Horstérungen

Herzerkrankungen: Herzklopfen, Brustschmerzen (Angina pectoris ahnlich), Herzinsuffizienz
GefaRerkrankungen: Bluthochdruck

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Entziindungen im Mund oder der Zunge,
Osophagus-Lasionen (Schadigung der Speiseréhre), Beschwerden im Unterbauch (z. B.
blutende unspezifische Dickdarmentziindungen, Verschlechterung eines Morbus Crohn oder
einer Colitis ulcerosa), Verstopfung, Verengung oder Blockade des Darms, Entziindung der
Bauchspeicheldrise.

Beenden Sie unverziglich die Einnahme dieses Arzneimittels und wenden sich an Ihren
Arzt, wenn bei Ihnen starke Bauchschmerzen, Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzfarbung
des Stuhls oder Bluterbrechen auftreten.

Leber-und Gallenerkrankungen: schnell fortschreitendes Leberversagen, auch ohne
Frihsymptome

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: Hautausschlage oder Rétungen der
Haut und der Schleimhaute, einschlieRlich Ekzemen, LichtiUberempfindlichkeit, Bluterglisse,
Blutungen der Haut (auch durch Uberempfindlichkeit verursacht), schwere Hautreaktionen
(Blasenbildung und/oder Hautablosung, einschlie3lich Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse und Lyell-Syndrom).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege: Stérungen beim Wasserlassen, Anstieg des
Blutharnstoffs, akutes Nierenversagen, erhohter EiweiRwert im Urin, Blut im Urin oder
Nierenschaden.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise: Vaginale Blutungen




Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)
Erkrankungen des Nervensystems: Eine Verstarkung der Symptome bei Epilepsie und
Morbus Parkinson ist unter der Einnahme von Ziloxicum mdglich.

Psychiatrische Erkrankungen Eine Verstarkung der Symptome von psychiatrischen
Vorerkrankungen ist unter der Einnahme von Ziloxicum mdéglich.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ziloxicum aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
.verwendbar bis" bzw. ,Verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ziloxicum enthalt
Der Wirkstoff ist Acemetacin.
Jede Hartkapsel enthalt 60 mg Acemetacin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Natriumdodecylsulfat, Talkum, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Hochdisperses Siliciumdioxid,

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171), Azorubin (E122), Patentblau V (E131), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,O (E172).

Wie Ziloxicum aussieht und Inhalt der Packung

Ziloxicum ist eine Hartgelatinekapsel der Grol3e 4 (14,3 mm x 5,3 mm) mit einem
elfenbeinfarben opaken Kapselunterteil und einem violetten opaken Kapseloberteil.
Ziloxicum wird in Blisterpackungen verpackt.

Ziloxicum ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Hartkapseln erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in Verkehr gebracht.
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