Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Meloxicam - 1 A Pharma® 7,5 mg Tabletten

Meloxicam

denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bem

gfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

« 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.

erken, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,

die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

2. Was soliten Sie vor der Einnahme von Meloxicam
3. Wie ist Meloxicam - 1A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

14

PHARMA

Meloxicam - 1 A Pharma kann durch andere Arzneimittel be-
einflusst werden oder diese beeinflussen.

wenn Sle eines der folgenden Arznevml(el ein-

Meloxicam - 1 A Pharmaist ein d entziin-
dungshemmendes Arzneimittel (ein so genanntes nicht-stero-
idales Antirheumatikum, NSAR).

aben,

e S bite rren A oder Apotheker:

« andere nicht-steroidale Antitheumatika (NSAR), wie z. B.
Diclfena, luprofen oder Acayisalcylauro

Meloxicam - 1 A Pharma wird
und Jugendiichen ab 16 Jahren:
* zur Kurzzeitbehandlung der aktivierten Arthrose (entziindii-
che Erkrankung der Gelenke)

2ur Langzeitbehandlung der rheumatoiden Arthritis (chroni-
sche Polyarthritis)

2ur Langzeitbehandlung der Symptome von Spondylitis an-
kylosans (Morbus Bechterew, entziindliche Erkrankung der
Wirbelséiule)

bei

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

Meloxicam - 1 A Pharma darf nicht eingenommen
werden,

* wenn Sie allergisch gegen Meloxicam oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind

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

wenn nach Einnahme von Acetylsalicylséure oder anderen
nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR) folgende Be-
schwerden aufgetreten sind:

- smchwaris Eir- ncloder Ausatmen infigs Enangung

- oder eines nie-
drigen Kallumsp\egels im
* Tacrolimus - nach Orgamransplamanon

- zur von
« Arzneimittel, die eine Blutgerinnung vorbeugen, wie Warfa-
tin, Heparin oder Ticlopidin
wflésung
2ur von Herz- und

kungen
« Korti oder aller-

(werden z. B. bei

gischen Reaktionen angewendet)

Giclosporin, das nach einer Organtransplantation oder bei

sschweren Hauterkrankungen, bei rheumatoider Arthritis oder

einem nephrotischen Syndrom verabreicht wird

* Deferasirox - zur Behandlung einer chronischen Eiseniiber-
ladung aufgrund von héufigen Bmmansmsmnen

o At solte e Nierenfinktion fioerwahen, wenn Sie
harntreibende Mittel (Diuretika) einnehmen.
. imif von

(z. B. Beta-

Blocker)

Lithium zur Behandlung von Stimmungsschwankungen

« Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRIs) zur
Behandlung von Depressionen (wie Citalopram, Sertralin
oder Paroxetin)

. Metholrexaﬁ 2ur Behandlung von Tumoren oder bei schwe-

und einer aktiven

der oberen Luftwege,
Atemnot (Asthma)

Theumatoiden Arhrits
-zur

- Verstopfung der Nase infolge von
senschleimhaut (Nasenpolypen)
Hautausschlage/Nesselsucht (Urtkaria)
- der Haut oder der
wiez. E. Schwellungen um die Augen, im Gesicht, an den
Lippen, im Mund oder im Rachen, ggfs. mit Atemnot ein-
hergehend (Angioddem)
« wenn es in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer
vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika
(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 (min-
destens zweimal) aufgetretenen Magen-Darm-Geschwiiren
oder Magen-Darm-Blutungen
bei schwerer Leberfunktionsstrun;
bei einem schweren, nicht durch Dialyse behandelten Nie-
renversagen

der Na-

c R ¢!
orale Antidiabetika (Sulfonylharnstofe, Nateglinid) - zur Be-
handlung von Diabetes mellitus.

Ihr Arzt solite Ihren Blutzuckerspiegel hinsichtiich einer
. ! gel i ’

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfa-
higkeit

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

Schwangerschaft
Sollte es wahrend der Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma
kor

mmen, miissen Sie Ihren Arzt in-

Nehmen Sie Meloxicam - 1 A Pharma nicht ein, wenn Sie sich
in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft befinden, da

« bei vor kurzem g 2u einer
Blutung) formieren.

« bei jeder Art von Blutungsstdrung

« bei schwerer Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz)

« wahrend der letzten drei Schwangerschaftsmonate

von Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren

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

un
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie
Meloxicam - 1 A Pharma einnehmen.

Wenn bei Ihnen nach der Einnahme von Meloxicam oder ande-
ren Oxicamen (z. B. Piroxicam) schon einmal ein fixes Arznei-
mittelexanthem aufgetreten ist (runde oder ovale Flecken mit
Rétung und Schwellung der Haut, die iblicherweise an derset

Stelle(n) lessel-
sucht und Juckreiz).

Warnhinweise

‘Arzneimittel wie Meloxicam - 1 A Pharma sind moglicherweise
mit einem geringfiigig erhohten Risiko fir Herzanfalle (, Herzin-
farkt") oder Schlaganflle verbunden. Jedwedes Risiko ist
wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder Be-
handlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer (siehe Abschnitt 3).

dies Ihr ungeborenes Kind schédigen oder Probleme bei der
Geburt verursachen kénnte. Es kann Nieren- und Herzproble-
me bei lhrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann Ihre Blu-
tungsneigung und die Ihres Kindes beeinflussen und dazu fiih-
ren, dass der Geburtsvorgang spéiter einsetzt oder langer
andauert als erwartet. Sie soliten Meloxicam - 1 A Pharma wéh-
rend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft nicht einneh-
men, sofern es nicht absolut notwendig ist und von Ihrem Arzt
empfohlen wird. Wenn Sie wéhrend dieses Zeitraums behan-
delt werden miissen oder wahrend Sie versuchen, schwanger
zuwerden, sollte die Dosierung so niedrig wie moglich und tiber

xicam - 1 A Pharma ab der 20. Schwangerschaftswoche fiir
mehr als ein paar Tage einnehmen, kann dies bei Ihrem unge-
borenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer ver-
ringerten Menge des Fruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt,
fishren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung
eines Blutgefies (Ductus arteriosus) im Herzen ihres Kindes
kommen. Wenn Sie léinger als ein paar Tage behandelt werden
miissen, kann Ihr Arzt eine zusétzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit
Dieses Arzneimittel ist wahrend der Stillzeit nicht empfohlen.

Wenn Si oder einen Schlag-
anfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fii diese Erkran-
kungen aufweisen kénnten, sollten Sie Ihre Behandiung mit
Ihrem Arzt oder Apothker besprechen, 2. 5. wemn Sie
« hohen Blutdruck (Hypertonie) hat

hone Blutzuckerwerte (D-abe«es meunus) haben

Meloxicam - 1 A Pharma kann es Ihnen erschweren, schwanger
2 werden. Sie sollten Ihren Arzt dariiber informieren, wenn Sie
planen schwanger zu werden oder falls Sie Schwierigkeiten
haben, schwanger zu werden.

« hohe
. Rauchersmd

Wenn Sie bereits in der Vergangenheit wahrend der lingerfris-

und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Unter Einnahme von Meloxicam - 1 A Phavma konnen Sehsts-
rungen ehens,

tigen Einnahme von
(NSAR) unter Beschwerden im Verdauungslrakl gelitten haben,
miissen Sie unverziiglich arztiichen Rat s

eit, Schl oder 5 (Verti-
gD) cder andere Storungen des zentralen Nervensystems
b

Wenn Sio Ater Sind. he Azt soll hven Zustand wahrend der
Behandlung regelméig iberpriifen.

Hautreaktionen

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, Toxisch
pidermas Nekrolys),die moglcherweise ebensbectonich
sind, mit n Melo-

merken, dir-
fon s.a icht Auto fahven oder Maschinen beclenen

Meloxicam - 1 A Pharma enthilt Lactose und Natri-

ui
Bitte nehmen Sie Meloxicam - 1 A Pharma erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter

xicam berichtet. Diese zeigen oh “anfinglich a5 rétiche,
schieBscheibenartige oder kreisformige Flecken (oft mit einer
Blase in der Mitte) am Korperstamm. Der Hautausschlag kann
2u einer groBfiachigen Blasenbildung oder Ablosung der Haut
fiihren. Zusétzliche Symptome, auf die geachtet werden sollte,
sind offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals, Nase

einer L gegeniiber uckern leiden.

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

3 Wie ist Meloxicam - 1 A Pharma ein-

Diese mégl
werden oft von
Fieber und

begleitet.

Das héchste Risiko fiir das Auftreten dieser schweren Hautre-
aktionen besteht in den ersten Behandlungswochen. Wenn bei
Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine Toxisch epider-
male Nekrolyse in Zusammenhang mit der Anwendung von

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

Die empfohlene Dosis betragt

der Gelenke (aktivierte Ar-

Meloxicam aufgetreten st, Meloxicam
behandelt werden.

Wenn bei lhnen ein Hautausschlag oder die anderen 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 Pharma ein-
nehmen.

Wenn es bei Ihnen unter Meloxicam - 1 A Pharma zu Magen
Darm-Btungen (i snen schwarz gfarbten St Teerstuhi
(die

71 Baohachmerzen fishren) kcmml Tatdie Behandlung sofort
abzusetzen.

Meloxicam - 1 A Pharma ist fir die rasche Linderung von aku-
ten Schmerzen nicht geeignet.

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

Kinder und Jugendiiche
Kinder und Jugendiiche unter 16 Jahren diirfen dieses Arznei-
mittel nicht einnehmen (siehe Abschnitt ,Meloxicam - 1 A Phar-
ma darf nicht eingenommen werden).

i die
Da es notwendig sein wird, die Behandlung anzupassen, ist es
in den folgenden Fallen wichtig, vor der Einnahme von Meloxi-
cam - 1 A Pharma Ihren Arzt um Rat zu fragen:
wenn Sie in der Vergangenheit unter Entziindungen der Spei-
serdhre (Osophagitis), des Magens (Gastritis) oder anderen
Magen-Darm-Erkrankungen (z. B. Colitis ulcerosa oder Mor-
bus Crohn) gelitten haben
‘wenn Sie hohen Blutdruck (Hypertonie) haben
bei hoherem Lebensalter
wenn Sie an einer Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung lei-
d

jen

wenn Sie hohe Blutzuckerwerte (Diabetes mellitus) haben

wenn Sie ein zu niedriges Blutvolumen (Hypovolémie) haben,
Blutverlust oder

ger rationen oder geringe

wenn bei lhnen eine Unvemagnchkeu gegeniiber bestimm-

ten Zuckern besteht, da dieses Arzneimittel Lactose enthalt

wenn Ihr Arzt vor der Behandlung bei Ihnen hohe Kaliumwer-

te festgestellt hat

Ihr Arzt muss Ihren Zustand wahrend der

Bei
e

5 mg (1 Tablette) pro Tag. Diese Dosis kann auf 15 mg
(2 Tabletten) pro Tag erhht werden.

Bei rheumatoider Arthritis
15 mg (2 Tabletten) pro Tag. Diese Dosis kann auf 7,5 mg
(1 Tablette) pro Tag reduziert werden.

Bei Morbus Bechterew (ankylosierende Spondyl
mg (2 Tabletten) pro Tag. Diese Dosis kann auf 7,5 mg
(1 Tablette) pro Tag reduziert werden.

Nehmen Sie die verordnete Dosis einmal taglich wahrend einer
Mahizeit mit Wasser oder einer anderen Fliissigkeit ein.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie
Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken.

Sie nicht die

15mg.

Tt ing derim Abacheitt Wambiwlsa und Vorsiohismas-
hmen” genannten Angaben auf Sie zu, kann Ihr Arzt die Ta-
Gosdosts auf 7.5 mg (1 Tablete)pro Tag begrenzen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Meloxicam - 1 A Pharma
2u stark oder zu schwach ist oder nach einigen Tagen keine
Besserung Ihrer Beschwerden eintritt.

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

Attere Patienten
Wenn Sie bereits in fortgeschrittenem Alter sind, betrigt die

i von rheumatoi-
e Arthitsund ankylosierender Spondyits 7.5 mg (1 Tablete
taglict

Patienten mit erhahtem Risiko fiir Nebenwirkungen
Wenn Sie ein Patient mit erhahtem Risiko fur Nebenwirkungen
sind, wird Ihr Arzt die Behandiung mit einer Dosis von 7,5 mg
(1 Tablette) taglich beginnen.

Nierenfunktionsstdrung
Wenn Sie ein Di mit schwerer
rung sind, sae Ire Dosis 7,5 mg (1 Tabete) tagih icht

Big iberprifen.

von icam - 1 A Pharma
mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. kiirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

uberschreiten. Fir Patienten mit leichter bis mittelschwerer Nie-
regelmé- st keine D enoruernch
Leberfunktionsstéruny

9
Fr Patienten mit leichter bis mittelschwerer Leberfunktions-
stérung ist keine Dosisanpassung erforderiich.

Kinder und Jugendiiche
Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren diirfen dieses Arznei-
mittel nicht einnehmen (siehe Abschnitt ,Meloxicam - 1 A Phar-
ma darf nicht eingenommen werden).

Fortsetzung auf der Riickseite >>.
46334911



Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Meloxicam - 1 A Pharma Tabletten sollten mit Wasser oder ei-

« plétzliches Anschwellen der Haut oder der Schleimhaute,

ie z. B. Schwellungen um die Augen, im Gesicht, an den

Lippen, im Mund oder im Rachen, ggfs. mit Atemnot einher-
gehend (Angiodem)

nem anderen Getrénk wahrend einer Mahizeit
werden

Wenn Sie eine groBere Menge von Meloxicam -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Falls Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder eine
Uberdosierung vermuten, suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt
oder das néchstgelegene Krankenhaus auf.

Die Symptome einer akuten Uberdosierung mit NSAR sind zu-
meist beschrankt auf
« mangeinde Energie (Lethargie)

« Schidfrigkeit

« Ubelkeit und Erbrechen

« Schmerzen im Oberbauchbereich

Diese Beschwerden werden im Allgemeinen besser, sobald Sie
Meloxicam - 1 A Pharma nicht mehr einnehmen. Es kénnen
Magen-Darm-Blutungen auftreten.

Eine erhebliche

. 4 der Leberworto (1. 6. or-
hohte
o oder ses Galentarbsiots Bt th A2t Ko dios
bei Bluttests feststellen.

ter (2. B. erhshte
von Kreatinin oder Harnstoff)

elten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Gemutsslorung

* Albtraume

* Stérungon des Biutbides, einschiiebich:

- Stérungen des Differenzialblutbildes

- Verringerung der Anzahl der weiBen Blutk6rperchen (Leu-

kozytopenie)
- Anzahl der i m

<o

penie)
Diese Nebenwirkungen kénnen zu einem erhéhten Risiko
fiir Infektionen und zu Beschwerden wie Bluterglissen
oder Nasenbluten fiihren.

o

Nebenwirkungen fiihren (siehe pritii )
Bluthochdruck (Hypertonie)

akutes Nierenversagen

Leberfunktionsstérung

Nachlassen bzw. Abflachen oder Stillstand der Atmung
(Atemdepression)

Bewusstiosigkeit (Koma)

Krampfe (Konvulsionen)

Herz-Kreislauf-Versagen (kardiovaskuldrer Kollaps)
Herzstillstand i

akute allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit), ein-
schlieflich:

- Ohnmacht

- Atemnot

- Hautreaktionen

Wenn Sie die Einnahme von Meloxicam - 1 A Phar-
ma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Einnahme
wie von Ihrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

. itus)

« Herzklopfen (Palpitationen)

« Magengeschwire oder Geschwiire im oberen Bereich des

Zwslffingerdarms

« Speiserdhrenentziindun

* Eneatzen von Asthmaanfalln bei Patienten, die gegeniiber
oder anderen tirheu-

matika (NSAR) allergisch reagiere

Sehwers Blasanbicng oder Abschlen der Haut (Stovens-

Joh drom und (siehe

Abschnitt 2)

« Nesselsucht (Urtikaria)

Sehstérungen, einschiieBlich:

- verschwommenen Sehens

- Bindehautentziindung (Konjunkivitis)
Entziindung des Dickdarms (Colitis)

Sehr selten (kann ms > 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Erythe-

ma multiforme. Erythema multiforme ist eine schwerwiegen-

de allergische Hautreaktion, bei der Flecken, rote Striemen

sowie purpurrote oder blasenbedeckte Hautgebiete entste-

hen. Der Mund, die Augen und andere feuchte Kérperober-
flachen konnen davon ebenfalls betroffen sein.

« Leberentziindung (Hepatitis) - die Anzeichen dafir kinnen

sein:
- Gelbférbung von Haut und Augapfel (Gelbsucht)

Welche Nebenwirkungen sind még- - Bauchschmerzen
ich? - Appetitverlus
! + akutes Nietenversagen, insbesondere bei Patienten mit Ri-
Wie alle kann auch dieses Nebenwir- Nierener-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. krankungen

Beenden Sie die Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma
Kran-

Magen-Darm-Durchbruch (Perforationen)
« volistandiger Verlust bestimmter weier Blutkdrperchen
i Patienten, die Meloxicam -

und suchen Sie Ihren Arzt oder das
kenhaus auf, wenn Sie Folgendes bemerken:

1 A Pharma gemeinsam mit anderen Arzneimitteln einneh-
men, les Knochen-

Jegliche Form einer tion (L
keitsreaktion), die sich auBern kann als:

ie e
marks unterdriicken oder schadigen
adurch kann es zu

hemmen,

* Hautreaktion wie Juckreiz (Pruritus),

od
die auc! sein kdnnen

(Stevens-.

- plétzlichem Fieber

Iyse), Lésionen der Wemhgewebe (Schieimhautverletzungen)
oder Erythema multiforme. Erythema multiforme ist eine
schwerwiegende allergische Hautreaktion, bei der Flecken,
rote Striemen sowie purpurrote oder blasenbedeckte Haut-
gebiete entstehen. Der Mund, die Augen und andere feuch-

- Infektionen kommen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Da-
ten nicht abschétzbar)
* Verwirrtheit

.0

I
« Haut- oder Schieimhautschwellung (wie Schwellungen um + Atemnot und
die Augen, im Gesicht, an den Lippen, im Mund oder im Ra- ~ ide Reaktionen)
chen), die moglicherweise das Atmen erschwert sowie ge- ohl i st werden
schwoliens Knéchslcder Unterschenkel Odeme der unte-  Photosensibictarostiionsn)
ren Gliedmafen) « Herzversagen wurde in Verbindung mit einer NSAR-Behand-

Kurzatmigkeit/Atemnot oder Asthmaanfall
Leberentatindung (Hepaiis) - e Anzeichen dafir kinnen

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

Jegliche Form einer Nebenwirkung im Magen-Darm-Trak, ins-

besondere:

. Elmungen (diese verursachen schwarz gefarbten Stuhl
Ueevsl

lung benchlel

. der

« Unfruchtbarkeit bei Frauen, verzigerte Ovulation (Eisprung)

. allergische bekannt als
fixes die nach ermeuter

des an
Stelle(n) wiederkehrt und wie runde oder ovale Flecken mit
gerdteter und geschwollener Haut, Blasenbildung (Nessel-
ausschlag) und Juckreiz aussehen kann.

Nebenwirkungen, die von anderen nicht-steroidalen ent-
i imit NSAR)

n Ihrem
Eauchschmeueni

(diese

Magen-Darm-Blutungen (gastrointestinale Blutungen) sowie
Magen-Darm-Dy

nnen manchmal

Ko und auch
tédilich sein, vor allem bei &lteren Personen.

Wenn Sie bereits in der Vergangenheit wahrend der langerfris-
tigen Einnahme von entziindungshemmenden Arzneimitteln
(NSAR) unter Beschwerden im Verdauungstrakt gelitten haben,
miissen Sie unverziglich &rztlichen Rat suchen,

aber bisher nicht unter einer Therapie mit Meloxicam -
1A Pharma beobachtet wurden
die zu akutem

gen fiihren kénnen:

« Sefir seltene Falle von Nierenentziindungen (interstitielle Ne-
phritis)

« Absterben einzelner Zellen der Niere (akute tubulire Nekro-
se oder Papillennekrose)

« EiweiB im Harn (nephrotisches Syndrom mit Proteinurie)

wenn Sie alter sind. Ihr Arzt sollte lhren Zustand wahrend der
Behandlung regelméig Gberprifen.

Wenn Sie von Sehstérungen betroffen sind, diirfen Sie bis zum
Abklingen der Symptome nicht Auta fahren bzw. keine Maschi-
nen bedienen.

Generelle entziin-

Meldung von
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

und

fir
Abt. Pharmakovigilanz

dungshemmenden Arzne
Die Einnahme von nicht-steroidalen entziindungshemmenden
Arzneimitteln (NSAR) geht méglicherweise mit einem geringf-
qig erhdhten Risiko fr einen Verschluss arterieller GefaBe
(arterielle Thrombose) einher, wie z. B. Herzinfarkt oder Schiag-
anfall, besonders bei hoher Dosierung und einer Langzeit-
Behandlung.

Flissigkeitsansammlungen (Gdeme), hoher Blutdruck (Hyper-
tonie) und Herzversagen wurden im Zusammenhang mit einer
NSAR-Behandlung berichtet.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen

den Verdauungstrakt (gastrointestinale Ereignisse):

« Magengeschwiire und Geschwiire im oberen Bereich des
Zudlingerdams

gen im Verdauungslrakt (die insbesondere bei ameren Pati-
enten gelegentlich tédlich verlaufen kénnen).

Folgende Nebenwirkungen wurden nach NSAR-Gabe berich-

ekt und Erbrechen

« Durchfall (Diarrhd)

« Bldhungen

« Verstopfung

. veruauungsstérungen (Dyspepsie)

* Bauchschmerzer

© Schwars gefirbtor Stuh (Teerstuhl) aufgrund von Blutungen
im Verdauungstrakt (Melaena)

: Bluterbrechen (Hamatemests)

. mit

(ulzerative Stomall is)
« Verschlechterung einer Dickdarmentziindung (Colitis)
. i des

(Morbus Crohn)

Weniger haufig wurden auch Magenschleimhautentziindungen
(Gastritis) beobachtet.

Nahenwlrkungen von Meloxicam, dem Wirkstoff von Melo-
xicam - 1 A Phan

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

« Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes wie Verdauungs-
stérungen (Dyspepsie), Ubelkeit und Erbrechen, Bauch-
schmerzen, Verstopfung, Blahungen, Durchfall

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
* Schwindel (Benommenheit)

Schwindelgefiihl oder Drehschwindel (Vertigo)

Schlafrigkeit (Somnolenz)

Blutarmut (Anémie: Abnahme der Konzentration des roten
Blutfarbstoffs Hamoglobin)

Blutdruckanstieg (Hypertonie)

aufsteigende Hitze (voriibergehende Rétung von Gesicht
und Nacken) (Flush)

Ansammlung von Natrium und Wasser im K

erhohte Kaliumkonzentration im Blut (Hyperkalidamie) —
Anzeichen dafir kénnen sein:

- Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien)

- Herzklopfen (Palpitationen)

- Muskelschwiche

Aufstoen

Mager\sch\evmhau(er\(zundung (Gastritis)

Blutung im Verdau

Entziindung der Mincacncimhaut

akute allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)
Juckreiz

Hautausschlag

die

b
(Gdem) einschlieBlich geschwollener Kndchel oder Unter-
schenkel (Odeme der unteren GliedmaBen)
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Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Meloxicam - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel firr Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behéltnis nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis* an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Fir dieses
dingungen erforderiich.

sind keine L

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (ber das Abwasser (2. B.
nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umweit bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.
de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Meloxicam - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist: Meloxicam.
Eine Tablette enthélt 7,5 mg Meloxicam.

Die sonstigen Bestandeile sind:
Maisstérke, vorverkleisterte Stéirke (Mais), hochdisperses Sili-
ciumdioxid,
ne Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur)

Wie Meloxicam - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

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

Die Tabletten sind in PVC/PVDGC-Aluminiumblister und einem
Umkarton verpach

Meloxicam - 1 A Pharma 7,6 mg ist in Packungen mit 10, 20,
30, 50, 60 und 100 Tabletten erhltiich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkefr gebracht.

Meloxicam - 1 A Pharma Tabletten sind auch in einer weiteren
Starke erhitiich, die fir eine Behandlung besser geeignet sein
kénnte.

Pharmazeutischer Unternehmer
1A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese wurde zuletzt il

im Juni 2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46334911



