Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Meloxicam EG 15 mg Tabletten
Meloxicam

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

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

—  Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren 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 EG und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Meloxicam EG beachten?
3. Wie ist Meloxicam EG einzunechmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Meloxicam EG aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Meloxicam EG und wofiir wird es angewendet?

Meloxicam EG ist ein schmerzstillendes und entziindungshemmendes Arzneimittel aus der Gruppe der
so genannten nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAR), die zur Linderung von Entziindungen und
Schmerzen in den Gelenken und Muskeln angewendet werden.

Meloxicam EG wird angewendet zur

—  kurzfristigen symptomatischen Behandlung einer Verschlimmerung von Osteoarthritis
(degenerative Gelenkerkrankung)

— langfristigen symptomatischen Behandlung von rheumatoider Arthritis oder Spondylitis
ankylosans (chronische Entziindung der Gelenke, die zu Mobilitétsverlust fiihrt)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Meloxicam EG beachten?

Meloxicam EG darf nicht eingenommen werden,

- wihrend der letzten drei Monate einer Schwangerschaft (siehe Abschnitt Schwangerschaft und
Stillzeir).

- bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren.

- wenn Sie allergisch gegen Meloxicam oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels oder gegen Wirkstoffe mit &hnlicher Wirkung (z. B. NSAR,
Aspirin) sind. Meloxicam darf nicht durch Patienten eingenommen werden, die nach der
Verabreichung von Acetylsalicylsdure (z. B. Aspirin) oder anderen NSAR Symptome von
Asthma (Atemstorung mit Kurzatmigkeit), Nasenpolypen (Schwellungen, die aus der
Nasenschleimhaut entstehen), Gewebeschwellungen oder Nesselsucht entwickelt haben.

- wenn Sie an einem aktiven Geschwiir im Magen-Darm-Trakt leiden (peptische Ulzera;
Entziindungen/Geschwiir im Magen/Zwdlffingerdarm) oder Blutungen des Magen-Darm-Traktes
(was z. B. zu Teerstiihlen fiithren kann).

- bei in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen/Zwolffingerdarm-Geschwiiren oder
Blutungen des Magen-Darm-Trakts (mindestens 2 unterschiedliche Episoden von Geschwiiren
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oder Blutungen).

- wenn Sie an zerebrovaskulidren Blutungen (Blutungen der Geféfle im Hirn) gelitten haben

- wenn Sie an anderen Blutungsstdrungen leiden.

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte im
Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAR)

- wenn Sie an einer stark herabgesetzten Leberfunktion leiden.

- wenn Sie an einer stark herabgesetzten Nierenfunktion leiden und nicht dialysiert werden.

- wenn Sie an schwerem kongestivem Herzversagen leiden (wenn Thr Herz nicht gut funktioniert).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Jede Osophagitis (Speiserdhrenentziindung), Gastritis (Magenentziindung) und/oder jedes peptische
Geschwiir in der Vorgeschichte muss durch Thren Arzt abgeklart werden, um sicherzustellen, dass
diese vor Beginn der Behandlung vollkommen ausgeheilt sind.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire oder Durchbriiche (Perforationen)

Wenn Sie in der Vergangenheit jemals an einer Magen-Darm-Erkrankung (Colitis ulcerosa, Morbus
Crohn) gelitten haben, wird Thr Arzt Thnen Meloxicam EG nur mit besonderer Vorsicht verschreiben,
da sich Ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4 Welche Nebenwirkungen sind moglich).

Meloxicam EG und andere Arzneimittel der gleichen Gruppe (NSAR) konnen zu Blutungen im
Magen-Darm-Trakt, Geschwiiren und Durchbriichen (Perforationen), auch mit todlichem Ausgang,
filhren. Diese konnen mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw. dergleichen Ereignisse in der
Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt im Behandlungsverlauf auftreten.

Wenn Sie in der Vergangenheit gastrointestinale Symptome (Symptome in Magen und Darm) oder
gastrointestinale Krankheiten (z. B. Colitis ulcerosa, Morbus Crohn (chronische Entziindung) und
wiederholte Darmkrankheiten) hatten, wird Ihr Arzt Sie auf Verdauungsstdrungen iiberwachen,
insbesondere auf gastrointestinale Blutungen (Blutungen aus Magen und Darm, die zu schwarzem
Stuhl fiihren).

Das Risiko auf das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren oder Durchbriichen ist

hoher bei Patienten

— mit steigender NSAR-Dosis

— Dbei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Durchbruch (siche Abschnitt 2.: Meloxicam EG darf NICHT eingenommen werden)

—  bei élteren Patienten

Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen. Fiir diese
Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure
(ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko auf Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kdnnen,
bendtigen, kann der Arzt eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut schiitzenden
Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht ziehen. Bitte fragen Sie
Thren Arzt.

Wenn Sie, insbesondere in hoéherem Alter, eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-
Darm-Trakt aufweisen, sollten Sie jegliche ungewohnliche Symptome des Magen-Darm-Trakts (vor
allem Blut im Stuhl oder schwarz verfarbter Stuhl oder blutiges Erbrechen) insbesondere wéhrend der
ersten Monate der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko auf Geschwiire

(Durchbriiche) oder Blutungen erhdhen kénnen, wie z. B.

— Kortikosteroide (Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen wie Rheuma) zum Einnehmen

—  blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin (zur Blutverdiinnung)

— selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Arzneimittel, die unter anderem zur Behandlung
von depressiven Verstimmungen eingesetzt werden)

— Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure (zur Vorbeugung von Blutgerinnseln)
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(siehe auch Abschnitt 2.: Bei Einnahme von Meloxicam EG mit anderen Arzneimitteln)

Wenn es unter Meloxicam EG zu einer Magen-Darm-Blutung (dies kann zu blutigen oder schwarzen
Stithlen oder zu blutigem Erbrechen fiihren) oder Geschwiiren kommt, ist sofort der Arzt zu
informieren und die Behandlung abzusetzen.

Eine gleichzeitige Anwendung von Meloxicam EG mit anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika
(NSAR), einschlieBllich sogenannter COX-2-Hemmer (Cyclooxigenase-2 Hemmer zur Behandlung
von Entziindungen) sollte vermieden werden.

Kardiovaskuldre und zerebrovaskuldre Wirkungen

Arzneimittel wie Meloxicam EG sind moglicherweise mit einem geringfiigig erhohten Risiko auf
Herzanfille (,,Herzinfarkt™) oder Schlaganfille verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit
hohen Dosen und linger dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer.

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein
Risiko auf diese Erkrankungen aufweisen konnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder
hohe Cholesterinwerte haben oder Raucher sind), sollten Sie Thre Behandlung mit Threm Arzt oder
Apotheker besprechen.

Ihr Arzt wird Sie sorgfiltig iiberwachen, wenn Sie in Ihrer Vorgeschichte an Hypertonie
(Bluthochdruck) oder Herzinsuffizienz (Unféhigkeit des Herzens, eine ausreichende Menge an Blut
durch Thren Kérper zu pumpen) gelitten haben.

Schwerwiegende Hautreaktionen/Uberempfindlichkeitsreaktionen

Nach Anwendung von Meloxicam EG wurde iiber potenziell lebensgefdhrliche Hautausschlige
(exfoliativer Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, siche Abschnitt
4) berichtet, die anfangs als rétliche punktformige Fleckchen oder runde Flecke mit oft zentralen
Blasen auf dem Rumpf auftreten.

Zusitzliche Zeichen, die zu beachten sind, umfassen Geschwiire im Mund oder Rachen, in der Nase
sowie an den Geschlechtsorganen, und Konjunktivitis (rote und geschwollene Augen).

Diese potenziell lebensgefdhrlichen Hautausschlige gehen héufig mit grippeartigen Beschwerden
einher. Der Ausschlag kann sich zu einer weitverbreiteten Blasenbildung oder einer Abschilung der
Haut entwickeln.

Das Risiko des Auftretens einer schweren Hautreaktion ist am hochsten in den ersten Wochen der
Behandlung.

Wenn Sie nach Anwendung von Meloxicam EG das Stevens-Johnson-Syndrom oder eine toxische
epidermale Nekrolyse entwickelt haben, diirfen Sie Meloxicam EG nicht aufs Neue einnehmen.

Wenn Dbei Thnen Ausschlag, diese Hautbeschwerden oder sonstigen Anzeichen -einer
tiberempfindlichkeitsreaktion (wie Atemnot, Zuschwellendes Halses, Schwellung von Lippen, Zunge
oder des Gesichtes oder Nesselsucht) auftreten, sollten Sie die Einnahme von Meloxicam EG
abbrechen, einen Arzt um dringenden Rat fragen und ihm sagen, dass Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Meloxicam EG einnehmen:

» Wenn bei Ihnen nach der Einnahme von Meloxicam oder anderen Oxicamen (z. B. Piroxicam) schon
einmal ein fixes Arzneimittelexanthem aufgetreten ist (runde oder ovale Flecken mit Rotung und
Schwellung der Haut, die {blicherweise an derselben/denselben Stelle(n) wiederkehren,
Blasenbildung, Nesselsucht und Juckreiz).

Andere Warnhinweise

Meloxicam hat einen verzogerten Wirkungseintritt. Bitte suchen Sie Thren Arzt auf, wenn die Wirkung
von Meloxicam EG zu schwach ist oder wenn Sie eine rasche Schmerzlinderung benétigen.

Meloxicam kann zur Erh6hung von Laborwerten fithren. Diese Storungen sind in den meisten Fillen
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leicht und voriibergehend. Sollten signifikante oder fortdauernde Stérungen der Laborwerte auftreten,
wird Ihr Arzt Meloxicam EG absetzen und entsprechende Untersuchungen veranlassen.

Zu Beginn der Behandlung oder nach einer Dosiserh6hung wird bei den folgenden Patientengruppen

eine sorgfiltige Uberwachung der Diurese und der Nierenfunktion empfohlen:

—  Senioren

— Dbei gleichzeitiger Behandlung mit ACE-Hemmern, Angiotensin-II-Antagonisten, Sartanen,
Diuretika (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck)

—  Dbei zu geringem Blutvolumen

—  bei kongestivem Herzversagen

— bei Nierenkrankheiten (Nierenversagen, nephrotisches Syndrom, Lupusnephritis)

—  bei schwerer Leberkrankheit

Bei Patienten, die an Diabetes leiden oder mit Arzneimitteln zur Erhohung der Kaliumwerte behandelt
werden, miissen die Kaliumwerte regelméBig iiberpriift werden.

Meloxicam kann Symptome einer zugrunde liegenden Infektionskrankheit verbergen.

Meloxicam kann es Thnen erschweren, schwanger zu werden. Sie sollten Thren Arzt informieren, wenn
Sie planen, schwanger zu werden oder, wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis iiber den kiirzesten,
fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Die empfohlene Tageshochstdosis darf bei unzureichender therapeutischer Wirkung nicht erhoht
werden und die Therapie darf nicht durch ein zusétzliches NSAR ergédnzt werden. Wenn nach einigen
Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie sich an Thren Arzt wenden!

Altere Patienten

Bei édlteren Patienten treten hdufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von NSAR auf, (insbesondere
Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich), die lebensbedrohlich sein konnen. Im
Allgemeinen haben Blutungen oder Geschwiire/Durchbriiche im Magen- und Darmbereich bei élteren
Menschen schwerwiegendere Konsequenzen. Daher ist bei dlteren Patienten eine besonders sorgfaltige
drztliche Uberwachung erforderlich.

Ihr Arzt wird Sie sorgfiltig iiberwachen, insbesondere wenn Sie an einer Nieren- oder
Leberfunktionsstérung oder einer Herzinsuffizienz (Unféhigkeit des Herzens, eine ausreichende
Menge an Blut durch Thren Korper zu pumpen) leiden.

Einnahme von Meloxicam EG zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Die folgenden Arzneimittel konnen das Risiko auf Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt erhéhen:

- andere nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAR) (z. B. Ibuprofen)

- selektive Cyclooxigenase-2 Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen)

- Kortikosteroide (Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen oder Allergien)

- Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel, die Blutgerinnsel auflosen oder verhindern),
wie Acetylsalicylsdure

- Dbestimmte Arzneimittel zur Behandlung von depressiven Erkrankungen (selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer; SSRI)

Wechselwirkungen kdnnen auch mit den folgenden Arzneimitteln auftreten:

- orale Antikoagulanzien. NSAR konnen die Wirkung von Antikoagulanzien wie Warfarin
verstérken.
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Die gleichzeitige Anwendung von NSAR, wie Meloxicam, und oralen Antikoagulanzien wird
nicht empfohlen. Wenn Sie orale Antikoagulanzien einnehmen, wenden Sie sich bitte an Thren
Arzt!

- Heparin (ein injiziertes Antikoagulans)

- Arzneimittel, die die Immunreaktion des Korpers unterdriicken oder Abwehrreaktionen nach
Organtransplantationen ~ verhindern  (Ciclosporin,  Tacrolimus). Diese konnen die
Nebenwirkungen auf die Nieren verstirken (Nephrotoxizitit), wenn gleichzeitig Meloxicam
verabreicht wird.

- Blutdruck senkende Arzneimittel (z. B. Diuretika, ACE-Hemmer, Angiotensin-I[-Antagonisten,
Betablocker). Meloxicam kann die Blutdruck senkende Wirkung dieser Arzneimittel vermindern.

- Intrauterinpessare (IUP): kleine, biegsame Spiralen aus Metall und/oder Kunststoff, die nach
Einbringung in die Gebarmutter einer Frau eine Schwangerschaft verhindern). IThre Wirkung
kann durch Meloxicam verringert werden.

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Stérungen und Depression (Lithium)

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von rheumatischen Krankheiten und Tumoren
(Methotrexat). Die Wirkstoffspiegel dieser Arzneimittel konnen durch Meloxicam erhoht
werden.

- Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels (Colestyramin). Sie senken den
Meloxicamspiegel im Blut und somit die Wirkung von Meloxicam.

Einnahme von Meloxicam EG zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Die Tabletten miissen wihrend einer Mahlzeit mit Wasser oder eciner anderen Fliissigkeit
eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Nehmen Sie Meloxicam EG nicht ein, wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
befinden, da es Thr ungeborenes Kind schiadigen oder Probleme bei der Geburt verursachen kann. Es
kann Nieren- und Herzprobleme bei Ilhrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann Ihre
Blutungsneigung und die lhres Babys beeintrachtigen und dazu fithren, dass die Wehen spiter oder
langer als erwartet einsetzen.

Sie sollten Meloxicam EG wihrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei
denn, dies ist unbedingt erforderlich und wird von lhrem Arzt empfohlen. Wenn eine Behandlung
notwendig ist wihrend dieses Zeitraums oder wahrend Sie versuchen, schwanger zu werden, sollte die
niedrigste Dosis fiir die kiirzest mogliche Zeit verwendet werden.

Wenn Sie Meloxicam EG ab der 20. Schwangerschaftswoche ldnger als ein paar Tage einnehmen,
kann es bei Ihrem ungeborenen Kind zu Nierenproblemen kommen, die zu einem niedrigen Spiegel
des Fruchtwassers (Oligohydramnion) fithren das das Kind umgibt, oder zu einer Verengung eines
BlutgeféBes (Ductus arteriosus) im Herzen des Kindes fithren konnen. Wenn Sie ldnger als ein paar
Tage behandelt werden miissen, empfiehlt Thr Arzt mdglicherweise eine zusitzliche Uberwachung.
Meloxicam kann es Thnen erschweren, schwanger zu werden (sieche Abschnitt 2. Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen).

Stillzeit
Meloxicam EG wird wéhrend der Stillzeit nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Meloxicam hat hochstwahrscheinlich keine oder eine zu vernachlidssigende Wirkung auf diese
Féhigkeiten. Dennoch konnen bei der Einnahme von Meloxicam Stérungen des Zentralnervensystems
auftreten (z. B. Sehstorungen, Schléfrigkeit, Vertigo (Schwindelgefiihl) oder andere Symptome).
Wenn Sie betroffen sind, diirfen Sie keine Fahrzeuge lenken und keine Maschinen bedienen.
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Meloxicam EG enthilt Laktose und Natrium
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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

3. Wie ist Meloxicam EG einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betriigt:

Bei Verschlimmerung von Osteoarthritis

% Tablette téglich (7,5 mg Meloxicam).

Bei Bedarf, wenn keine Besserung eintritt, kann die Dosis auf 1 Tablette tiglich (15 mg Meloxicam)
erhoht werden.

Bei rheumatoider Arthritis oder Spondylitis ankylosans

1 Tablette tiglich (15 mg Meloxicam) (siche auch ‘Besondere Patientengruppen’).

Je nach der therapeutischen Reaktion kann Ihr Arzt die Dosis auf % Tablette tiglich (7,5 mg
Meloxicam) senken.

Die Dosis von 1 Tablette Meloxicam EG 15 mg (also 15 mg Meloxicam) tiglich darf nicht
iiberschritten werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tablette(n) bitte einmal tiglich wéhrend einer Mahlzeit mit ausreichend Fliissigkeit
(z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Da die Risiken von Meloxicam mit der Dosis und der Dauer der Behandlung steigern kdnnen, wird Thr
Arzt die kiirzest mogliche Dauer und die niedrigst wirksame Dosis vorschreiben. Daher miissen Sie
regelmiBig zur Kontrolle zum Arzt.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten und Patienten mit erhdhtem Risiko auf Nebenwirkungen

Die empfohlene Dosis fiir eine Langzeitbehandlung dlterer Patienten ist 1/2 Tablette Meloxicam EG
15 mg (7,5 mg Meloxicam) téglich.

Patienten mit erhdhtem Risiko auf Nebenwirkungen miissen die Behandlung mit 1/2 Tablette
Meloxicam EG 15 mg (7,5 mg Meloxicam) tiglich beginnen.

Patienten mit herabgesetzter Nierenfunktion

Bei Patienten mit schwerem Nierenversagen, die dialysiert werden, darf die Dosis 1/2 Tablette
Meloxicam EG 15 mg (7,5 mg Meloxicam) tiglich nicht {ibersteigen.

Meloxicam darf durch Patienten mit schwerem Nierenversagen, die nicht dialysiert werden, nicht
eingenommen werden (siehe ,,Meloxicam EG darf nicht eingenommen werden").

Patienten mit herabgesetzter Leberfunktion

Bei Patienten mit leicht bis miBig eingeschrinkter Leberfunktion ist keine Dosisanpassung
erforderlich. Meloxicam darf durch Patienten mit stark herabgesetzter Leberfunktion nicht
eingenommen werden (siche ,,Meloxicam EG darf nicht eingenommen werden®).
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Anwendung bei Kindern und Jugendliche (unter 16 Jahren)
Dieses Arzneimittel darf Kindern unter 16 Jahren nicht verabreicht werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Meloxicam EG eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Meloxicam EG eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Symptome einer Uberdosierung mit Meloxicam kénnen sein:

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Schléfrigkeit

- Antriebslosigkeit (Lethargie)

- epigastrische Schmerzen (Schmerzen im Oberbauch), die im Allgemeinen mit supportiver
Therapie reversibel sind.

- Magen- und/oder Darmblutungen

Schwere Vergiftung kann zu schweren Reaktionen auf das Arzneimittel fiihren:
- Bluthochdruck (Hypertonie)
- akutes Nierenversagen
- Leberfunktionsstorung
- langsame/flache Atmung oder Atemstillstand (Atemdepression)
- Krampfanfille (Konvulsionen)
- Bewusstlosigkeit (Koma)
- Kreislaufkollaps
- Herzstillstand
- sofortige allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktionen, einschlieBlich:
o Ohnmacht
o Kurzatmigkeit
o Hautreaktionen

Wenn Sie die Einnahme von Meloxicam EG vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie das Einnahmeschema fort, wie durch Ihren Arzt verschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von Meloxicam EG abbrechen
Unterbrechen Sie die Behandlung nicht und brechen Sie sie auch nicht ab, ohne vorab mit [hrem Arzt
dariiber zu sprechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Brechen Sie die Einnahme von Meloxicam EG ab und wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder
die Notaufnahme des nichsten Krankenhauses, wenn Sie Folgendes feststellen:

Allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktionen, die in folgender Form auftreten kénnen:

- Atembeschwerden; Zuschwellen des Rachens; Schwellung von Lippen, Zunge oder Gesicht, oder
Quaddeln

- Schwellung oder schnelle Gewichtszunahme (Fliissigkeitsansammlung)

- Geschwiire (offene wunde Stellen) im Mund

- Gelbfarbung der Haut oder Augen
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- starker Juckreiz

- grippedhnliche Symptome

- Muskelkrampfe, Gefiihllosigkeit oder Prickeln und Kribbeln
- Krampfanfille

- eingeschranktes Horvermogen oder Klingeln in den Ohren

- uniibliche Miidigkeit oder Schwiche

Nebenwirkungen auf den Verdauungstrakt, insbesondere:

- Bauchkrdmpfe, Sodbrennen oder Verdauungsstérungen
- Schmerzen oder Empfindlichkeit im Bauch

- blutiger, schwarzer oder teeriger Stuhl

- Blut im Erbrochenen

Diese Symptome konnten auf schwere Nebenwirkungen hinweisen (z. B. peptische Ulzera,
Durchbriiche oder Magen-Darm-Blutungen), die gelegentlich schwer sein kdnnen, besonders bei
Senioren.

Diese Nebenwirkungen konnen jederzeit wihrend der Behandlung auftreten, mit oder ohne
Warnsymptome oder schwerwiegende gastrointestinale Erkrankungen in der Vergangenheit, und
koénnen bei Senioren schwerere Folgen haben.

Allgemeine Nebenwirkungen von nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAR)

Die Anwendung einiger nichtsteroidaler Antiphlogistika (NSAR) kann mit einem geringfiigig
erhohten Risiko auf eine Obstruktion von Arterien (arterielle thrombotische Ereignisse) verbunden
sein, z. B. Herzanfall (Myokardinfarkt) oder Schlaganfall (Apoplexie), vor allem bei hohen Dosen und
Langzeitanwendung.

Uber Fliissigkeitsansammlung (Odem), Bluthochdruck (Hypertonie) und Herzinsuffizienz
(Herzversagen) wurde im Zusammenhang mit einer Behandlung mit NSAR berichtet.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Magen-Darm-Trakt.
Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen,
manchmal lebensbedrohlich, konnen auftreten, insbesondere bei dlteren Patienten (siehe Abschnitt 2.
Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen).

Uber die folgenden Nebenwirkungen wurde nach der Verabreichung von NSAR berichtet:
- Ubelkeit und Erbrechen

- weicher Stuhl (Durchfall)

- Bldhungen

- Verstopfung

- Verdauungsstorung (Dyspepsie)

- Bauchschmerzen

- teeriger Stuhl aufgrund von Blutungen im Verdauungstrakt (Meléna)

- Erbrechen von Blut (Hdmatemesis)

- Entziindung mit Bildung von Geschwiiren im Mund (ulzerative Stomatitis)
- Verschlimmerung einer Entziindung des Dickdarms (Kolitis)

- Verschlimmerung einer Entziindung des Verdauungstrakts (Morbus Crohn)

Weniger hdufig wurde eine Entziindung des Magens (Gastritis) beobachtet.

Nebenwirkungen von Meloxicam — der Wirkstoff von Meloxicam EG

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):
- Magen-Darm-Stérungen wie

e Verdauungsstorung (Dyspepsie)

o Ubelkeit und Erbrechen
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e Bauchschmerzen

e Verstopfung

e Bldhungen (Flatulenz)

e Durchfall

e geringfiigige Blutverluste im Magen-Darm-Trakt, die in sehr seltenen Fillen zu einer Senkung
der Anzahl der roten Blutkdrperchen (Anémie) fithren kdnnen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

Kopfschmerzen

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

niedrige Anzahl von roten Blutkdrperchen (Andmie)

Schwindel oder drehendes Gefiihl (Vertigo)

Schwindel

Schlifrigkeit (Somnolenz)

Blutdruckanstieg (Hypertonie)

Flush

Magen-Darm-Blutungen und —Geschwiire (dies kann zu schwarzen Stiihlen oder Bluterbrechen
fithren)

Magenentziindung (Gastritis)

AufstoBlen (Eruktation)

Mundgeschwiire, Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

Schwellung von Haut und Schleimhéuten (Angioddem)

allergische Reaktionen

Juckreiz (Pruritus)

Hautausschlag

Natrium- und Wasserretention

Anstieg des Kaliumspiegels im Blut (Hyperkalidmie)

voriibergehende Stérungen bei Leber- und Nierenfunktionstests

Bildung eines Blutgerinnsels oder Thrombus innerhalb eines BlutgefdBes, wodurch bestimmte
Herzerkrankungen oder Hirnerkrankungen verursacht werden konnen (kardiovaskuldre oder
zerebrovaskuldre thromboembolische Ereignisse)

Fliissigkeitsretention (Odem) z. B. mit Anschwellen der unteren GliedmaBen

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

potenziell lebensgefahrliche bullose Hautausschlige, mit Rotung und Blasenbildung (z. B.
Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom) (sieche Abschnitt 2)
Nesselsucht (Urtikaria)

spiirbarer Herzschlag (Herzklopfen)

Stimmungsschwankungen

Schlaflosigkeit und Albtraume

Sehstorungen einschlieBlich verschwommenen Sehens

Augenreizung (Konjunktivitis)

Klingeln oder Pfeifen im Ohr (Tinnitus)

Auftreten von Asthmaanfillen bei Personen, die gegen Acetylsalicylsdure (z. B. Aspirin) oder
andere NSAR allergisch sind

Darmentziindung (Kolitis)

Speiserdhrenentziindung (Osophagitis)

Storungen der Blutbildung (Stérungen der Anzahl der Blutkdrperchen: wie z. B. Leukopenie,
Thrombozytopenie, Agranulozytose)

Sehr Selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):

Durchbriiche der Magen- und Darmwand (gastrointestinale Durchbriiche). Dadurch entsteht
Peritonitis (Entziindung im Bauch), die sofort operiert werden muss.

Wichtige Abnahme der Anzahl von weillen Blutkorperchen, die das Risiko der Infektionen erhoht
(Agranulozytose)
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- Leberentziindung (Hepatitis)

- Blasenbildung auf der Haut (bullse Reaktionen) und Erythema multiforme. Erythema multiforme
ist eine schwerwiegende allergische Hautreaktion, bei der Flecken, rote Striemen sowie purpurrote
oder blasenbedeckte Hautgebiete entstehen. Der Mund, die Augen und andere feuchte
Korperoberflichen kdnnen davon ebenfalls betroffen sein.

- akutes funktionales Nierenversagen insbesondere bei Patienten mit Risikofaktoren

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

- anaphylaktische Reaktionen (akute allergische Reaktionen), einschlieBlich Symptome wie
Entziindung oder Blasenbildung der Haut, Anschwellen von Lippen oder Zunge,
Atembeschwerden, niedriger Blutdruck und Ohnmacht. Wenn Sie eines dieser Symptome
feststellen, wenden Sie sich bitte sofort an IThren Arzt

- Verschlimmerung von Magen-Darm-Erkrankungen (Colitis und Morbus Crohn; siche Abschnitt 2
Warnhinweise und Vorsichtsmafsnahmen)

- Bildung eines Blutgerinnsels oder einer Thrombose in einer Vene, wodurch der Blutfluss durch
den Korper beeintréchtigt wird (periphere vendse thrombotische Ereignisse)

- Lungenentziindung, hochstwahrscheinlich ausgelost durch eine allergische Reaktion (pulmonale
Eosinophilie)

- Verwirrtheit

- Desorientiertheit

- Lichtempfindlichkeitsreaktionen

- Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise)

- Eine charakteristische allergische Hautreaktion, bekannt als fixes Arzneimittelexanthem, die nach
erneuter Anwendung des Arzneimittels normalerweise an derselben/denselben Stelle(n)
wiederkehrt und wie runde oder ovale Flecken mit gerdteter und geschwollener Haut,
Blasenbildung (Nesselausschlag) und Juckreiz aussehen kann.

Nebenwirkungen, die durch nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAR) verursacht werden, nach
der Einnahme von Meloxicam EG aber nicht beobachtet wurden

Verdnderungen der Nierenstruktur, die zu akutem Nierenversagen fiihrt:

- sehr seltene Félle von Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

- Absterben bestimmter Zellen in den Nieren (akute tubuldre oder papilldre Nekrose)

- EiweiBl im Harn (nephrotisches Syndrom mit Proteinurie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber: Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
— Abteilung Vigilanz — Avenue Galilée 5/03, 1210 Briissel oder Postfach 97, 1000 Briissel Madou -
Website: www.notifieruneffetindesirable.be oder e-mail: adr@fagg-afmps.be.

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Division de la Pharmacie et des
Médicaments de la Direction de la Santé : www.guichet.lu/pharmacovigilance.Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Meloxicam EG aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung nach ,EXP’
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Meloxicam EG enthélt
Der Wirkstoff ist Meloxicam.

Meloxicam EG 15 mg Tabletten: 1 Tablette enthdlt 15 mg Meloxicam.

Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Stirke (Mais), Maisstirke,
Natriumcitrat, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Laktose-Monohydrat.

Wie Meloxicam EG aussieht und Inhalt der Packung

Hell gelbe, flache Tablette mit abgeschrdgtem Rand und zentraler Bruchlinie auf einer Seite, glatt auf
der anderen, in PVC/PVDC/Aluminium-Blisterpackung. Packungen mit 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50,
60, 100, 140, 280, 300, 500 oder 1.000 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
EG (Eurogenerics) NV - Heizel Esplanade b 22 - 1020 Briissel - Belgien

Hersteller

Chanelle Medical Unlimited Company — Dublin Road, Loughrea — H61 FH90 — Irland
Sanico NV — Veedijk 59 — Industriezone — 2300 Turnhout — Belgien

STADA Arzneimittel AG - Stadastrasse 2-18 - 61118 Bad Vilbel — Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
BE: Meloxicam EG 15mg tabletten

CZ: MELOXISTAD 15

DE: Meloxicam AL 7,5 /15mg Tabletten

DK: Meloxicam STADA

EE: MELOXISTAD 7,5/15 mg tabletid

ES: Meloxicam STADA 7,5/15 mg comprimidos EFG
HU: MELOXISTAD 7.5/15 mg tabletta

IT: Meloxicam EG 7,5/15 mg Compresse

LT: MELOXISTAD 7,5/15 mg tabletés

LU: Meloxicam EG 15 mg comprimés

LV: MELOXISTAD 7,5/15 mg tabletes

PL: Meloxistad

PT: Meloxicam Ciclum 7,5/15 mg comprimidos

Zulassungsnummern:
Meloxicam EG 15 mg Tabletten: BE295075

Abgabeform: Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 11/2023.
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