Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Meloxicam - 1 A Pharma® 7,5 mg Tabletten

Meloxicam

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

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persodnlich 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 fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Meloxicam - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Meloxicam - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Meloxicam - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

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

Meloxicam - 1 A Pharma wird angewendet bei Er-

wachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren:

¢ zur Kurzzeitbehandlung der aktivierten Arthrose (ent-
zundliche Erkrankung der Gelenke)

e zur Langzeitbehandlung der rheumatoiden Arthritis
(chronische Polyarthritis)

e zur Langzeitbehandlung der Symptome von Spondy-
litis ankylosans (Morbus Bechterew, entziindliche
Erkrankung der Wirbelsaule)

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

Meloxicam - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Meloxicam oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

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

e wenn nach Einnahme von Acetylsalicylsédure oder
anderen nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR)
folgende Beschwerden aufgetreten sind:

- erschwertes Ein- und/oder Ausatmen infolge Ein-
engung der oberen Luftwege, Beklemmungen im
Brustbereich, Atemnot (Asthma)

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

- Hautausschlage/Nesselsucht (Urtikaria)

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

e wenn es in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit
einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Anti-
rheumatika (NSAR) zu einer Magen-Darm-Blutung
oder einem Magen-Darm-Durchbruch (Perforation)
gekommen ist

* bei bestehenden Magen-Darm-Geschwiren oder Ma-
gen-Darm-Blutungen

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

¢ bei schwerer Leberfunktionsstérung

* bei einem schweren, nicht durch Dialyse behandelten
Nierenversagen

® bei vor kurzem aufgetretener Hirnblutung (zerebrovas-

kulére Blutung)

bei jeder Art von Blutungsstorung

bei schwerer Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz)

wahrend der letzten drei Schwangerschaftsmonate

von Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren

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

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

Warnhinweise

Arzneimittel wie Meloxicam - 1 A Pharma sind mogli-
cherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir
Herzanfélle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbun-
den. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen
Dosen und langer dauernder Behandlung. Uberschrei-
ten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungs-
dauer (siehe Abschnitt 3).

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen

Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fur

diese Erkrankungen aufweisen kénnten, sollten Sie lhre

Behandlung mit Ihrem Arzt oder Apotheker bespre-

chen, z. B. wenn Sie

e hohen Blutdruck (Hypertonie) haben

e hohe Blutzuckerwerte (Diabetes mellitus) haben

¢ hohe Cholesterinwerte im Blut haben (Hypercho-
lesterindmie)

e Raucher sind.

Wenn Sie bereits in der Vergangenheit wahrend der lan-
gerfristigen Einnahme von entziindungshemmenden
Arzneimitteln (NSAR) unter Beschwerden im Verdau-
ungstrakt gelitten haben, missen Sie unverziiglich arzt-
lichen Rat suchen, insbesondere wenn Sie alter sind. Ihr
Arzt sollte Ihren Zustand wéahrend der Behandlung regel-
méaBig Uberprifen.

Hautreaktionen

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom,
Toxisch epidermale Nekrolyse), die moglicherweise le-
bensbedrohlich sind, wurden in Zusammenhang mit der
Anwendung von Meloxicam berichtet. Diese zeigen sich
anfénglich als rétliche, schieBscheibenartige oder kreis-
formige Flecken (oft mit einer Blase in der Mitte) am Kor-
perstamm. Der Hautausschlag kann zu einer groBflachi-
gen Blasenbildung oder Ablésung der Haut fihren.
Zusétzliche Symptome, auf die geachtet werden sollte,
sind offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals,
Nase und im Genitalbereich sowie gerdtete und ge-
schwollene Augen (Konjunktivitis). Diese moglicherweise
lebensbedrohlichen Hautreaktionen werden oft von grip-
peahnlichen Symptomen (Kopfschmerzen, Fieber und
Gliederschmerzen) begleitet.

Das héchste Risiko fir das Auftreten dieser schweren
Hautreaktionen besteht in den ersten Behandlungswo-
chen. Wenn bei lhnen ein Stevens-Johnson-Syndrom
oder eine Toxisch epidermale Nekrolyse in Zusammen-
hang mit der Anwendung von Meloxicam aufgetreten ist,
durfen Sie nie wieder mit 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
einnehmen.

Wenn es bei lhnen unter Meloxicam - 1 A Pharma zu
Magen-Darm-Blutungen (die einen schwarz geféarbten
Stuhl [Teerstuhl] verursachen) oder Geschwiren im Ver-
dauungstrakt (die zu Bauchschmerzen fiihren) kommt,
ist die Behandlung sofort abzusetzen.

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

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

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren diirfen dieses
Arzneimittel nicht einnehmen (siehe Abschnitt ,,Meloxi-
cam - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden®).

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Da es notwendig sein wird, die Behandlung anzupassen,

ist es in den folgenden Fallen wichtig, vor der Einnahme

von Meloxicam - 1 A Pharma lhren Arzt um Rat zu fragen:

e wenn Sie in der Vergangenheit unter Entziindungen
der Speisershre (Osophagitis), des Magens (Gastritis)
oder anderen Magen-Darm-Erkrankungen (z. B. Coli-
tis ulcerosa oder Morbus Crohn) gelitten haben

¢ wenn Sie hohen Blutdruck (Hypertonie) haben

® bei hdherem Lebensalter

e wenn Sie an einer Herz-, Leber- oder Nierenerkran-
kung leiden

¢ wenn Sie hohe Blutzuckerwerte (Diabetes mellitus)
haben

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

e wenn bei lhnen eine Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern besteht, da dieses Arzneimit-
tel Lactose enthalt

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

Ihr Arzt muss Ihren Zustand wéahrend der Behandlung
regelmaBig Uberpriifen.

Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. kirzlich

. Was ist Meloxicam - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma beachten?
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andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Meloxicam - 1 A Pharma kann durch andere Arzneimit-
tel beeinflusst werden oder diese beeinflussen.

Insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. eingenommen/an-
gewendet haben, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker:

e andere nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR), wie
z. B. Diclofenac, Ibuprofen oder Acetylsalicylséure

e Kaliumsalze - zur Vermeidung oder Behandlung ei-
nes niedrigen Kaliumspiegels im Blut

e Tacrolismus - nach Organtransplantation

e Trimethoprim - zur Behandlung von Harnwegsinfek-
tionen

* Arzneimittel, die eine Blutgerinnung vorbeugen, wie
Warfarin, Heparin oder Ticlopidin

* Arzneimittel zur Auflésung von Blutgerinnseln
(Thrombolytika)

® Arzneimittel zur Behandlung von Herz- und Nieren-
erkrankungen

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

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

e Deferasirox - zur Behandlung einer chronischen
Eisentiberladung aufgrund von haufigen Blutrans-
fusionen

e harntreibende Arzneimittel (,Wassertabletten®)
|hr Arzt sollte die Nierenfunktion (iberwachen, wenn Sie
harntreibende Mittel (Diuretika) einnehmen.

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

e Lithium zur Behandlung von Stimmungsschwankungen

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

* Methotrexat zur Behandlung von Tumoren oder bei
schweren unkontrollierbaren Hauterkrankungen und
einer aktiven rheumatoiden Arthritis

* Pemetrexed - zur Behandlung von Krebserkran-
kungen

e Colestyramin - zur Senkung des Cholesterinspiegels

e orale Antidiabetika (Sulphonylharnstoffe, Nategli-
nid) — zur Behandlung von Diabetes mellitus.

Ihr Arzt sollte Ihren Blutzuckerspiegel hinsichtlich ei-
ner Unterzuckerung (Hypoglyk@mie) sorgféltig tber-
wachen.

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Sollte es wéhrend der Einnahme von Meloxicam -

1 APharma zu einer Schwangerschaft kommen, mis-
sen Sie lhren Arzt informieren.

Falls notwendig, kann lhr Arzt Ihnen wéhrend der ers-
ten sechs Schwangerschaftsmonate zeitweise dieses
Arzneimittel verschreiben.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht wahrend der letz-
ten drei Schwangerschaftsmonate ein. Bereits eine Ein-
malgabe von Meloxicam - 1 A Pharma kann schwer-
wiegende Auswirkungen, insbesondere auf Herz,
Lunge und Nieren lhres Kindes haben.

Stillzeit
Dieses Arzneimittel ist wahrend der Stillzeit nicht emp-
fohlen.

Fortpflanzungsféhigkeit

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Unter Einnahme von Meloxicam - 1 A Pharma kénnen
Sehstdrungen einschlieBlich verschwommenes Sehen,
Benommenheit, Schlafrigkeit, Schwindelgefiihl oder
Drehschwindel (Vertigo) oder andere Stérungen des zen-
tralen Nervensystems auftreten. Wenn Sie derartige Ne-
benwirkungen bemerken, durfen Sie nicht Auto fahren
oder Maschinen bedienen.

Meloxicam - 1 A Pharma enthélt Lactose
und Natrium

Bitte nehmen Sie Meloxicam - 1 A Pharma erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,na-
triumfrei”.

Wie ist Meloxicam - 1 A Pharma
einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betréagt

Bei entziindlichen Erkrankungen der Gelenke (aktivierte
Arthrose)

7,5 mg (1 Tablette) pro Tag. Diese Dosis kann auf
15 mg (2 Tabletten) pro Tag erhéht 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 Spondylitis)
15 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 wéh-
rend einer Mahlzeit mit Wasser oder einer anderen
FlUssigkeit ein.

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

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Tagesdosis
von 15 mg.

Trifft eine der im Abschnitt ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen” genannten Angaben auf Sie zu,
kann Ihr Arzt die Tagesdosis auf 7,5 mg (1 Tablette) pro
Tag begrenzen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Meloxicam - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist
oder nach einigen Tagen keine Besserung lhrer Be-
schwerden eintritt.

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

Altere Patienten

Wenn Sie bereits in fortgeschrittenem Alter sind, be-
tragt die empfohlene Dosis fur die Langzeitbehand-
lung von rheumatoider Arthritis und ankylosierender
Spondylitis 7,5 mg (1 Tablette) taglich.

Patienten mit erhhtem Risiko fiir Nebenwirkungen
Wenn Sie ein Patient mit erhéhtem Risiko fir Neben-
wirkungen sind, wird Ihr Arzt die Behandlung mit einer
Dosis von 7,5 mg (1 Tablette) taglich beginnen.

Nierenfunktionsstérung

Wenn Sie ein Dialysepatient mit schwerer Nierenfunk-
tionsstdrung sind, sollte lhre Dosis 7,5 mg (1 Tablette)
taglich nicht Uberschreiten. Fur Patienten mit leichter
bis mittelschwerer Nierenfunktionsstérung ist keine
Dosisanpassung erforderlich.

Leberfunktionsstérung
Fur Patienten mit leichter bis mittelschwerer Leber-
funktionsstérung ist keine Dosisanpassung erforder-
lich.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren durfen dieses
Arzneimittel nicht einnehmen (siehe Abschnitt ,,Meloxi-
cam - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden®).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Meloxicam - 1 A Pharma Tabletten sollten mit Wasser
oder einem anderen Getrank wéhrend einer Mahizeit
eingenommen werden.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden. Die
Tablette ist mit der Hand zu teilen und nicht mit einem
scharfen Gegenstand (z.B. einem Messer).

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 nachstgelegene Krankenhaus auf.

Die Symptome einer akuten Uberdosierung mit NSAR
sind zumeist beschrankt auf

¢ mangelnde Energie (Lethargie)

e Schlafrigkeit

o Ubelkeit und Erbrechen

e Schmerzen im Oberbauchbereich

Diese Beschwerden werden im Allgemeinen besser, so-
bald Sie Meloxicam - 1 A Pharma nicht mehr einneh-
men. Es kdnnen Magen-Darm-Blutungen auftreten.

Eine erhebliche Uberdosierung kann zu schwer-
wiegenden Nebenwirkungen fiihren (siehe Ab-
schnitt 4):

e Bluthochdruck (Hypertonie)

akutes Nierenversagen

Leberfunktionsstérung

Nachlassen bzw. Abflachen oder Stillstand der Atmung
(Atemdepression)

Bewusstlosigkeit (Koma)

Krampfe (Konvulsionen)

Herz-Kreislauf-Versagen (kardiovaskulérer Kollaps)
Herzstillstand

akute allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit),
einschlieBlich:

- Ohnmacht

- Atemnot

- Hautreaktionen

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

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Beenden Sie die Einnahme von Meloxicam -

1 A Pharma und suchen Sie lhren Arzt oder das

nachstgelegene Krankenhaus auf, wenn Sie Folgen-

des bemerken:

Jegliche Form einer allergischen Reaktion (Uberemp-

findlichkeitsreaktion), die sich &uBern kann als:

¢ Hautreaktion wie Juckreiz (Pruritus), Blasenbildungen
oder Hautabschélungen, die auch schwerwiegend
sein kdnnen (Stevens-Johnson-Syndrom und Toxisch
epidermale Nekrolyse), Lasionen der Weichgewebe
(Schleimhautverletzungen) oder Erythema multiforme.
Erythema multiforme ist eine schwerwiegende allergi-
sche Hautreaktion, bei der Flecken, rote Striemen so-
wie purpurrote oder blasenbedeckte Hautgebiete ent-
stehen. Der Mund, die Augen und andere feuchte
Koérperoberflachen kénnen davon ebenfalls betroffen
sein.

¢ Haut- oder Schleimhautschwellung (wie Schwellun-

gen um die Augen, im Gesicht, an den Lippen, im

Mund oder im Rachen), die méglicherweise das At-

men erschwert sowie geschwollene Knéchel oder

Unterschenkel (Odeme der unteren GliedmaBen)

Kurzatmigkeit/Atemnot oder Asthmaanfall

Leberentziindung (Hepatitis) - die Anzeichen dafir

kénnen sein:

- Gelbfarbung von Haut und Augapfel (Gelbsucht)

- Bauchschmerzen

- Appetitverlust

Jegliche Form einer Nebenwirkung im Magen-Darm-

Trakt, insbesondere:

¢ Blutungen (diese verursachen schwarz geféarbten
Stuhl [Teerstuhl])

e Geschwdre in Inrem Verdauungstrakt (diese verur-
sachen Bauchschmerzen)

Magen-Darm-Blutungen (gastrointestinale Blutungen)
sowie die Bildung von Geschwiiren oder Magen-Darm-
Durchbriichen (Perforationen) kénnen manchmal
schwerwiegend und auch tédlich sein, vor allem bei
alteren Personen.

Wenn Sie bereits in der Vergangenheit wahrend der
langerfristigen Einnahme von entziindungshemmen-
den Arzneimitteln (NSAR) unter Beschwerden im Ver-
dauungstrakt gelitten haben, miissen Sie unverzlglich
arztlichen Rat suchen, insbesondere wenn Sie &lter
sind. Ihr Arzt sollte lhren Zustand wahrend der Be-
handlung regelmaBig Uberprufen.

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
entziindungshemmenden Arzneimitteln (NSAR)

Die Einnahme von nicht-steroidalen entziindungshem-
menden Arzneimitteln (NSAR) geht moglicherweise
mit einem geringfligig erhdhten Risiko fiir einen Ver-
schluss arterieller GefaBe (arterielle Thrombose) ein-
her, wie z. B. Herzinfarkt oder Schlaganfall, besonders
bei hoher Dosierung und einer Langzeit-Behandlung.

Fliissigkeitsansammlungen (Odeme), hoher Blutdruck
(Hypertonie) und Herzversagen wurden im Zusammen-
hang mit einer NSAR-Behandlung berichtet.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen be-

treffen den Verdauungstrakt (gastrointestinale Ereig-

nisse):

¢ Magengeschwire und Geschwire im oberen Be-
reich des Zwdlffingerdarms

e Durchbruch von Darmgeschwiren (Perforation)
oder Blutungen im Verdauungstrakt (die insbeson-
dere bei dlteren Patienten gelegentlich todlich ver-
laufen kénnen).

Folgende Nebenwirkungen wurden nach NSAR-Gabe
berichtet:

e Ubelkeit und Erbrechen

Durchfall (Diarrho)

Blahungen

Verstopfung

Verdauungsstérungen (Dyspepsie)
Bauchschmerzen

schwarz gefarbter Stuhl (Teerstuhl) aufgrund von
Blutungen im Verdauungstrakt (Melaena)
Bluterbrechen (Hamatemesis)

Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwir-
bildung (ulzerative Stomatitis)

Verschlechterung einer Dickdarmentziindung (Colitis)
Verschlechterung einer Entziindung des Verdau-
ungstraktes (Morbus Crohn)

Weniger haufig wurden auch Magenschleimhautent-
zlindungen (Gastritis) beobachtet.

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

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes wie Ver-
dauungsstorungen (Dyspepsie), Ubelkeit und Er-
brechen, Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahun-
gen, Durchfall

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

e Schwindel (Benommenheit)

Schwindelgefiihl oder Drehschwindel (Vertigo)
Schlafrigkeit (Somnolenz)

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

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

Ansammlung von Natrium und Wasser im Kdrper
erhéhte Kaliumkonzentration im Blut (Hyper-
kaliamie) — die Anzeichen dafiir kdnnen sein:

- Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien)

- Herzklopfen (Palpitationen)

- Muskelschwéche

AufstoBen

Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

Blutung im Verdauungstrakt

Entziindung der Mundschleimhaut

akute allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)
Juckreiz

Hautausschlag

Schwellung durch Flissigkeitsansammlung im Ge-
webe (Odem) einschlieBlich geschwollener Knéchel
oder Unterschenkel (Odeme der unteren Gliedma-
Ben)

plétzliches Anschwellen der Haut oder der Schleim-
haute, wie z. B. Schwellungen um die Augen, im
Gesicht, an den Lippen, im Mund oder im Rachen,
ggfs. mit Atemnot einhergehend (Angio6dem)
vorlibergehende Beeintréchtigung der Leberwerte
(z. B. erhdhte Konzentration der Leberenzyme wie
der Transaminasen oder des Gallenfarbstoffs Biliru-
bin). lhr Arzt kann dies bei Bluttests feststellen.
Verénderung der Nierenwerte (z. B. erhdhte Kon-
zentration von Kreatinin oder Harnstoff)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Gemitsstérung

e Albtrdume

e Storungen des Blutbildes, einschlieBlich:

- Stérungen des Differenzialblutbildes

- Verringerung der Anzahl der weien Blutkdrper-
chen (Leukozytopenie)

- Verringerung der Anzahl der Blutplattchen
(Thrombozytopenie)
Diese Nebenwirkungen kénnen zu einem erhéh-
ten Risiko fir Infektionen und zu Beschwerden
wie Bluterglissen oder Nasenbluten fiihren.

Ohrgerausch (Tinnitus)

Herzklopfen (Palpitationen)

Magengeschwiire oder Geschwire im oberen Be-

reich des Zwélffingerdarms

Speiser6hrenentziindung

Einsetzen von Asthmaanféllen bei Patienten, die ge-

genlber Acetylsalicylsdure oder anderen nicht-ste-

roidalen Antirheumatika (NSAR) allergisch reagieren

schwere Blasenbildung oder Abschalen der Haut

(Stevens-Johnson-Syndrom und Toxisch epiderma-

le Nekrolyse) (sieche Abschnitt 2)

Nesselsucht (Urtikaria)

Sehstdrungen, einschlieBlich:

- verschwommenen Sehens

- Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

e Entziindung des Dickdarms (Colitis)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen)

¢ Blasenbildung auf der Haut (bulldse Reaktionen) und

Erythema multiforme.
Erythema multiforme ist eine schwerwiegende allergi-
sche Hautreaktion, bei der Flecken, rote Striemen so-
wie purpurrote oder blasenbedeckte Hautgebiete ent-
stehen. Der Mund, die Augen und andere feuchte
Koérperoberflachen kénnen davon ebenfalls betroffen
sein.

e Leberentziindung (Hepatitis) - die Anzeichen dafir
kénnen sein:

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

e akutes Nierenversagen, insbesondere bei Patienten
mit Risikofaktoren wie Herzerkrankungen, Diabetes
oder Nierenerkrankungen

e Magen-Darm-Durchbruch (Perforationen)

e vollstandiger Verlust bestimmter weiBer Blutkorper-
chen (Agranulozytose) insbesondere bei Patienten,
die Meloxicam - 1 A Pharma gemeinsam mit ande-
ren Arzneimitteln einnehmen, die méglicherweise die
Bestandteile des Knochenmarks hemmen, unterdrii-
cken oder schadigen (myelotoxische Arzneimittel).
Dadurch kann es zu
- plétzlichem Fieber
- Halsentziindungen
- Infektionen kommen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfug-
baren Daten nicht abschatzbar)

o Verwirrtheit

¢ Orientierungslosigkeit (Desorientierung)

e Atemnot und Hautreaktionen (anaphylaktische/
anaphylaktoide Reaktionen)

Hautreaktionen, die durch Lichteinwirkung ausge-
16st werden (Photosensibilitatsreaktionen)
Herzversagen wurde in Verbindung mit einer NSAR-
Behandlung berichtet

Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)
Unfruchtbarkeit bei Frauen, verzégerte Ovulation
(Eisprung)

Nebenwirkungen, die von anderen nicht-steroida-
len entziindungshemmenden Arzneimitteln (NSAR)
verursacht, aber bisher nicht unter einer Therapie
mit Meloxicam - 1 A Pharma beobachtet wurden

Veranderungen der Nierenstruktur, die zu akutem Nieren-

versagen flihren kénnen:

e Sehr seltene Félle von Nierenentziindungen (inter-
stitielle Nephritis)

¢ Absterben einzelner Zellen der Niere (akute tubulére

Nekrose oder Papillennekrose)

EiweiB im Harn (nephrotisches Syndrom mit Protein-

urie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Meloxicam - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht Uber 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 Umwelt bei. Weitere In-
formationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimit-
telentsorgung.
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Was Meloxicam - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist: Meloxicam.
Eine Tablette enthélt 7,5 mg Meloxicam.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstérke, vorverkleisterte Stérke (Mais), hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Natriumcitrat, Lactose-Monohydrat,
mikrokristalline 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.

Meloxicam - 1 A Pharma 7,5 mg Tabletten sind in Packun-
gen mit 10, 20, 30, 50, 60 und 100 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Meloxicam - 1 A Pharma Tabletten sind auch in einer
weiteren Stérke erhéltlich, die fur eine Behandlung
besser geeignet sein konnte.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiber-
arbeitet im Juli 2019.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46256323



