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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Meloxicam AL 15 mg Tabletten

Wirkstoff: Meloxicam

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren

Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Meloxicam AL 15 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Meloxicam AL 15 mg beachten?
3. Wie ist Meloxicam AL 15 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Meloxicam AL 15 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Meloxicam AL 15 mg und wofiir wird
es angewendet?

Meloxicam AL 15 mg ist ein schmerzstillendes und entziindungshemmendes Arzneimittel aus der
Gruppe der so genannten nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR). NSAR werden eingesetzt zur
Behandlung von Entziindung und Schmerzen der Gelenke und Muskeln.

Meloxicam AL 15 mg wird angewendet zur:

- symptomatischen Kurzzeitbehandlung der Beschwerden bei aktivierten Arthrosen (Reizzustande
bei degenerativen Gelenkerkrankungen).

— symptomatischen Langzeitbehandlung der rheumatoiden Arthritis oder Spondylitis ankylosans
(Morbus Bechterew, chronisch entziindliche Gelenkerkrankungen, die mit Bewegungseinschran-
kung einhergehen).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Meloxicam AL 15 mg beachten?

Meloxicam AL 15 mg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie schwanger sind, wenn Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie stillen (siehe
auch Abschnitt 2. ,Schwangerschaft und Stillzeit*).

— wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegen Meloxicam oder einen der sonstigen Bestandteile

von Meloxicam AL 15 mg sowie gegen Substanzen mit &hnlichem Wirkmechanismus (z.B. andere
nichtsteroidale Antirheumatika, Acetylsalicylséure) sind.
Sie diirfen Meloxicam AL nicht einnehmen, wenn bei lhnen nach der Einnahme von Acetylsalicyl-
sdure oder anderen nichtsteroidalen Antirheumatika Beschwerden wie Asthma (Atemwegserkran-
kung mit Atemnot), Nasenpolypen (Schwellung der Nasenschleimhaut), Gewebeschwellung
oder Nesselsucht (Urtikaria) aufgetreten sind.

— wenn Sie an einem aktiven Magen-Darm-Geschwiir leiden (peptische Ulzera; Entziindung/
Geschwiir im Magen/Zwélffingerdarm) oder Blutungen des Magen-Darm-Traktes (was z.B. zu
Teerstihlen fihren kann).

— bei in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen/Zwaélffingerdarm-Geschwiiren (pep-

tische Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Ge-

schwiire oder Blutungen).

wenn Sie unter zerebrovaskuldren Blutungen (Blutungen aus HirngefédBen) oder anderen Blutungs-

storungen leiden.

bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte im Zusammenhang

mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR).

— wenn Sie eine stark eingeschrénkte Leberfunktion haben.

— falls Ihre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist, Sie jedoch keine Dialyse erhalten bzw. bendtigen.

— wenn Sie unter schwerer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Meloxicam AL 15 mg ist erforderlich

Ihr Arzt muss vor Beginn der Behandlung mit Meloxicam AL 15 mg abkléren, ob in Ihrer Vorge-
schichte eine eventuell bestehende Speiserdhrenentziindung (Osophagitis), Magenschleimhaut-
entziindung (Gastritis) und/oder Geschwiire im Magen-Darm-Trakt vollstdndig ausgeheilt sind.

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

Wenn Sie in der Vergangenheit jemals unter einer Magen-Darm-Erkrankung (Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn) gelitten haben, wird |hr Arzt lhnen Meloxicam AL 15 mg nur mit besonderer Vorsicht
verschreiben, da sich Ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind maglich?*).

Meloxicam AL 15 mg und andere Arzneimittel der gleichen Gruppe (NSAR) kénnen zu Blutungen
im Magen-Darm-Trakt, Geschwiiren und Durchbriichen (Perforationen), auch mit tddlichem Aus-
gang, fiihren. Diese kdnnen mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereig-
nisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt im Behandlungsverlauf auf-
treten.

Wenn bei Ihnen in der Vergangenheit Magen-Darm-Beschwerden oder Magen-Darm-Erkrankungen
(z.B. Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn, das sind chronisch entziindliche, wiederholt auftretende
Erkrankungen des Verdauungstraktes) aufgetreten sind, wird Ihr Arzt Sie engmaschig auf Stdrun-
gen im Bereich des Verdauungstraktes, inshesondere Magen-Darm-Blutungen (Blutungen im Magen-
Darm-Trakt, die zu Teerstiihlen fiihren kénnen), iiberwachen.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren und Durchbriichen ist hoher,

— mit steigender NSAR-Dosis.

— bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blu-
tung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2. ,,Meloxicam AL 15 mg darf nicht eingenommen wer-
den®).

— bei élteren Patienten.

Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigharen Dosis beginnen. Fiir diese
Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure
(ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kénnen,
benétigen, sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln
(z.B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden. Bitte fragen Sie
Ihren Arzt.

Wenn Sie, insbesondere in hoherem Alter, eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-
Darm-Trakt, aufweisen, sollten Sie jegliche ungewdhnliche Symptome im Bauchraum (vor allem
Magen-Darm-Blutungen: Blut im Stuhl oder schwarz verfarbter Stuhl oder blutiges Erbrechen)
inshesondere am Anfang der Therapie melden.

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

oder Blutungen erhdhen kdnnen, wie z.B.

— Kortikosteroide (Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen wie Rheuma).

— blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin (zur Blutverdiinnung).

— selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur Behandlung von depressi-
ven Verstimmungen eingesetzt werden.

— Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (zur Vorbeugung von Blutgerinnseln).

(siehe Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von Meloxicam AL 15 mg mit anderen Arzneimitteln*).

Wenn es unter Meloxicam AL 15 mg zu einer Magen-Darm-Blutung (dies kann zu blutigen oder
schwarzen Stiihlen oder zu blutigem Erbrechen fiihren) oder Geschwiiren kommt, ist sofort der
Arzt zu informieren und die Behandlung abzusetzen.

Eine gleichzeitige Anwendung von Meloxicam AL 15 mg mit anderen NSAR, einschlieBlich so ge-
nannten COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-Hemmer zur Behandlung von Entziindungen) sollte
vermieden werden.

Kardiovaskulére und zerebrovaskuldre Wirkungen

Arzneimittel wie Meloxicam AL 15 mg sind mdglicherweise mit einem geringfiigig erhéhten Risiko
fiir Herzanfalle (,,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher
mit hohen Dosen und l&nger dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis
oder Behandlungsdauer!

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

Ihr Arzt wird Sie sorgféltig iberwachen, wenn Sie in Ihrer Vorgeschichte an Hypertonie (Bluthoch-
druck) oder Herzinsuffizienz (Unfahigkeit des Herzens eine ausreichende Menge an Blut durch Ihren
Korper zu pumpen) gelitten haben.

Schwerwiegende Hautreaktionen/Uiberempfindlichkeitsreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten tber schwerwiegende Hautreaktionen mit Rétung und
Blasenbildung, einige mit todlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-
Syndrom und toxisch epidermale Nekrolyse/Lyell Syndrom, siehe Abschnitt 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind mdglich?“). Das hdchste Risiko fiir derartige Reaktionen scheint zu Beginn der
Therapie zu bestehen.

Beim ersten Anzeichen von Hautausschldgen, Schleimhautlésionen oder sonstige Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion (wie Atemnot, Zuschwellen des Halses, Schwellung von Lippen,
Zunge oder des Gesichtes oder Nesselsucht) ist Meloxicam AL 15 mg abzusetzen und umgehend
der Arzt zu konsultieren.

Andere Warnhinweise

Meloxicam hat einen verzogerten Wirkungseintritt. Bitte suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn die Wir-
kung von Meloxicam AL 15 mg zu schwach ist oder wenn Sie eine rasche Schmerzlinderung be-
nétigen.

Meloxicam kann zur Erh6hung von Laborwerten fiihren. Diese Storungen sind in den meisten Féllen
leicht und voriibergehend. Sollten signifikante und fortdauernde Storungen der Laborwerte auftreten,
wird lhr Arzt Meloxicam AL 15 mg absetzen und entsprechende Untersuchungen veranlassen.

Zu Beginn der Behandlung oder nach einer Dosiserhéhung muss in folgenden Fallen die Menge der

Harnausscheidung und die Nierenfunktion sorgféltig tiberwacht werden:

— Bei élteren Patienten.

— Bei gleichzeitiger Behandlung mit ACE-Hemmern, Angiotensin-Il-Antagonisten, Sartanen und
Diuretika (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck).

— Bei Volumenmangel des im Korper zirkulierenden Blutes.

— Bei Herzschwdche (Herzinsuffizienz).

— Bei Nierenerkrankungen (Niereninsuffizienz, nephrotisches Syndrom, Lupus-Nephritis).

— Bei schweren Lebererkrankungen.

Bei Patienten mit Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) oder bei Anwendung von Arzneimitteln, die
den Kalium-Spiegel im Blut erhdhen, missen die Kaliumspiegel im Blut regelméBig kontrolliert
werden.

Durch Meloxicam kdnnen Anzeichen einer gleichzeitig bestehenden Infektionskrankheit Giberdeckt
werden.

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

In seltenen Féllen kénnen NSAR folgende Nierenerkrankungen auslésen:

— Nierenentziindungen (Nephritis, Glomerulonephritis).

— Nierenmarknekrose, ein Nierenschaden der zu Nierenversagen fiihren kann.

— Nephrotisches Syndrom, eine zum Nierenschaden fiihrende Erkrankung die ein Nierenversagen
zur Folge haben kann.

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

Die empfohlene maximale Tagesdosis darf auch bei unzureichender therapeutischer Wirkung nicht
liberschritten werden und es sollte der Therapie kein weiteres NSAR hinzugefiigt werden. Kommt
es nach mehreren Tagen nicht zu einer Besserung, sollten Sie Ihren Arzt hinzuziehen.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von NSAR auf, insbeson-
dere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter Umsténden lebensbe-
drohlich sein kénnen. Im Allgemeinen haben Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbe-
reich bei &lteren Menschen schwerwiegendere Konsequenzen. Daher ist bei dlteren Patienten eine
besonders sorgféltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Ihr Arzt wird Sie sorgféltig iberwachen, insbesondere wenn Sie unter einer Nieren- oder Leber-
funktionsstorung oder einer Herzinsuffizienz (Unfahigkeit des Herzens eine ausreichende Menge
an Blut durch Ihren Kdrper zu pumpen) leiden.

Bei Einnahme von Meloxicam AL 15 mg mit anderen
Arzneimitteln

A\ Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen das Risiko fir Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt erhdhen:

— Andere nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR; z.B. Ibuprofen).

— Selektive Cyclooxygenase-2 Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen).

— Kortikosteroide (Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen oder Allergien).

— Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel zur Aufldsung oder Vorbeugung von Blut-
gerinnseln) wie Acetylsalicylsaure.

— Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von depressiven Erkrankungen (selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer, SSRI).

Wechselwirkungen konnen auch mit den folgenden Arzneimitteln auftreten:

— Orale Antikoagulanzien. NSAR konnen moglicherweise die Wirkung von Antikoagulanzien wie
Warfarin verstérken. Die gleichzeitige Anwendung von NSAR wie Meloxicam und oralen Antiko-
agulanzien wird nicht empfohlen. Wenn Sie orale Antikoagulanzien einnehmen, fragen Sie lhren
Arzt.

— Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunabwehr und von Abwehrreaktionen nach Transplan-
tationen (Ciclosporin). Diese kénnen bei gleichzeitiger Anwendung mit Meloxicam die Neben-
wirkungen auf die Nieren (Nierentoxizitét) erhhen.

— Blutdrucksenkende Arzneimittel (z.B. Diuretika, ACE-Hemmer, Angiotensin-Il-Antagonisten,
Betablocker). Meloxicam kann die blutdrucksenkende Wirkung dieser Arzneimittel vermin-
dern.

— Intrauterinpessare (in die Gebarmutter einzusetzende Verhiitungsmittel aus Metall und/oder
aus Plastik). lhre Wirkung kann durch Meloxicam verringert werden.

— Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen und Depression
(Lithium).

— Bestimmte Arzneimittel zur Tumor- und Rheumabehandlung (Methotrexat). Die Blutspiegel
dieser Arzneimittel kdnnen durch Meloxicam erh6ht werden.

— Arzneimittel zur Senkung der Blutfettwerte (Colestyramin). Sie senken die Blutspiegel und da-
durch die Wirkung von Meloxicam.

Bei Einnahme von Meloxicam AL 15 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Tabletten sollten mit Wasser oder einem anderen Getrénk zu den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft
Sie diirfen Meloxicam AL 15 mg wéhrend der Schwangerschaft nicht einnehmen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt und lassen Sie sich von ihm beraten, wenn Sie wahrend der Behand-
lung mit Meloxicam AL 15 mg schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein.

Meloxicam kann es Ihnen erschweren, schwanger zu werden (siehe Abschnitt 2. ,,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Meloxicam AL 15 mg ist erforderlich*).

Stillzeit
Sie diirfen Meloxicam AL 15 mg wéhrend der Stillzeit nicht einnehmen.




Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Meloxicam hat wahrscheinlich keinen oder einen vernachldssigbaren Einfluss auf diese Fahigkeiten.
Wéhrend der Behandlung mit Meloxicam kann es jedoch zu zentralnervosen Storungen kommen
(z.B. Sehstorungen, Benommenheit, Schwindel oder anderen Symptomen). Bei Auftreten dieser
Beschwerden ist es ratsam, die Teilnahme am StraBenverkehr und das Bedienen von Maschinen
zu unterlassen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Meloxicam AL 15 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Meloxicam AL 15 mg daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Meloxicam AL 15 mg einzunehmen?

A Nehmen Sie Meloxicam AL 15 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Bei aktivierten Arthrosen
2 Tablette Meloxicam AL 15 mg pro Tag (entspr. 7,5 mg Meloxicam).

Falls erforderlich, kann die Dosis bei ausbleibender Besserung auf 1 Tablette Meloxicam AL 15 mg
pro Tag (entspr. 15 mg Meloxicam) erhoht werden.

Bei rheumatoider Arthritis oder Spondylitis ankylosans
1 Tablette Meloxicam AL 15 mg pro Tag (entspr. 15 mg Meloxicam) (siehe auch ,Besondere Patien-
tengruppen).

Je nach therapeutischem Ansprechen wird Ihr Arzt die Dosis auf %2 Tablette Meloxicam AL 15 mg
pro Tag senken (entspr. 7,5 mg Meloxicam).

Die Dosis von 1 Tablette Meloxicam AL 15 mg (entspr. 15 mg Meloxicam) pro Tag darf nicht
iiberschritten werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Bitte nehmen Sie die Tabletten 1-mal téglich wahrend einer Mahlzeit mit ausreichend Fliissigkeit
(z.B. ein Glas Wasser) ein.

Da die Risiken von Meloxicam mit der Dosis und der Anwendungsdauer steigen kénnen, wird lhr
Arzt die geringste wirksame Tagesdosis fiir den kiirzest mdglichen Zeitraum verordnen. Daher
sollten Sie lhren Arzt in regelméBigen Abstanden aufsuchen.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten und Patienten mit erhéhtem Risiko fiir Nebenwirkungen
Die empfohlene Dosis fiir die Langzeit-Therapie betrégt bei dlteren Patienten 2 Tablette Meloxi-
cam AL 15 mg (entspr. 7,5 mg Meloxicam) pro Tag.

Patienten mit erhéhtem Risiko fiir Nebenwirkungen sollten die Behandlung mit %2 Tablette Meloxi-
cam AL 15 mg (entspr. 7,5 mg Meloxicam) pro Tag beginnen.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Bei Dialysepatienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung darf die tégliche Dosis ¥2 Tablette Meloxi-
cam AL 15 mg (entspr. 7,5 mg Meloxicam) pro Tag nicht {iberschreiten.

Wenn Ihre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist, Sie jedoch keine Dialyse erhalten, diirfen Sie
Meloxicam nicht anwenden (siehe Abschnitt 2. ,,Meloxicam AL 15 mg darf nicht eingenommen
werden®).

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Patienten mit leicht bis mittelgradig eingeschrénkter Leberfunktion ist keine Dosisreduktion
erforderlich. Patienten mit einer schweren Einschrénkung der Leberfunktion diirfen Meloxicam
nicht anwenden (siehe Abschnitt 2. ,Meloxicam AL 15 mg darf nicht eingenommen werden*).

Kinder und Jugendliche unter 15 Jahren
Bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren sollte dieses Arzneimittel nicht angewendet werden.

Fiir Kinder unter 15 Jahren stehen Arzneimittel mit niedrigerer Dosierung oder einer anderen
Darreichungsform zur Verfiigung.

A\ Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Meloxicam AL 15 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Meloxicam AL 15 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, informieren Sie sofort einen Arzt oder Apo-
theker.

Folgende Symptome einer Uberdosierung mit Meloxicam kénnen auftreten:

— Ubelkeit.

— Erbrechen.

— Benommenheit.

— Lethargie.

— Schmerzen im Oberbauch, welche sich in der Regel bei unterstiitzender Therapie zuriickbilden
konnen.

— Magen-Darm-Blutungen.

Schwere Vergiftungen kdnnen z.B. zu folgenden Beschwerden fiihren:
— Hoher Blutdruck.

— Akutes Nierenversagen.

— Leberfunktionsstorungen.

— Schwere Atemdepression.

— Krampfanflle.

— Herz-Kreislauf-Kollaps (Bewusstlosigkeit).

Es wurde (iber allergische (anaphylaktoide) Reaktionen unter therapeutischer Einnahme von NSAR
berichtet. Diese kénnen auch nach einer Uberdosierung auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Meloxicam AL 15 mg
vergessen haben

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, diirfen Sie diese nicht nachholen, indem Sie die
Dosis bei der ndchsten Einnahme verdoppeln. Nehmen Sie stattdessen die ibliche Dosis zur ge-
wohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Meloxicam AL 15 mg
abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt.

A\ Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

A\ Wie alle Arzneimittel kann Meloxicam AL 15 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten miissen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn folgende Nebenwirkungen bei lhnen auftreten:
— Blutiger, schwarzer oder teerahnlicher Stuhlgang.

— Bluterbrechen.

— Wasseransammlung im Korper oder Gewichtszunahme.

— AuBergewdhnliche Miidigkeit oder Schwache.

— Gelbférbung der Haut oder Augen.

— Ungewdhnlich starker Juckreiz.

— Grippeéhnliche Symptome.

— Bauchschmerzen.

Diese Symptome kénnen Zeichen ernster Nebenwirkungen sein (z.B. Magengeschwiir, Magen-
durchbruch oder Magen-Darm-Blutung), die insbesondere bei alteren Patienten schwerwiegend
sein konnen. Diese Nebenwirkungen kénnen jederzeit wahrend der Behandlung auftreten, mit
oder ohne Warnsymptome oder einerVorgeschichte schwerwiegender Magen-Darm-Erkrankungen,
und kénnen insbesondere bei &lteren Patienten schwerwiegende Konsequenzen haben.

Wenn folgende schwere Nebenwirkungen bei lhnen auftreten, unterbrechen Sie die Behandlung

mit Meloxicam und informieren Sie umgehend Ihren Arzt:

— Eine allergische Reaktion (Atemnot, Halsenge, Schwellung von Lippen, Zunge, Gesicht, Nessel-
sucht).

— Muskelkrampfe, Taubheit oder Kribbeln.

— Wunden der Mundschleimhaut.

— Krampfanflle.

— Schwerhdrigkeit oder Ohrgerdusche.
— Bauchkrémpfe, Sodbrennen oder Verdauungsstérungen.

Ebenso konnen andere, weniger schwere Nebenwirkungen auftreten. Fragen Sie lhren Arzt bei
Auftreten von:

- Schwindel oder Kopfschmerzen.

— Ubelkeit, Durchfall oder Verstopfung.

— Depression.

- Miidigkeit oder Schwéche.

- Mundtrockenheit.

— UnregelméBige Monatsblutung.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Haufigkeit nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar

Die am hdufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungstrakt. Magen/Zwolf-
fingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal
tddlich, kdnnen auftreten, insbesondere bei dlteren Patienten (siehe Abschnitt 2. ,,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Meloxicam AL 15 mg ist erforderlich*).

Sehr haufig:

Magen-Darmstorungen wie

- Verdauungsbeschwerden (Dyspepsie).

— Ubelkeit und Erbrechen.

— Bauchschmerzen (abdominelle Schmerzen).

— Verstopfung.

— Blahungen.

— Durchfall.

— Geringfligige Blutverluste im Magen-Darm-Trakt, die in sehr seltenen Fallen zu einer Reduzierung
der roten Blutkdrperchen (Anémie) fiihren kénnen.

Haufig:

— Blutarmut (Andmie, verminderte Anzahl von roten Blutkdrperchen).

— Benommenheit.

— Kopfschmerzen.

— Juckreiz.

- Hautausschlag. ;

— Wasseransammlung im Kérper (Odeme) z.B. mit Kndchelschwellung.

Gelegentlich:

— Storungen des Blutbildes (verénderte Anzahl der Blutzellen wie Leukopenie, Thrombozytopenie,
Agranulozytose).

— Schwindel.

— Ohrgerdusche (Tinnitus).

— Schlafrigkeit.

— Herzklopfen (Palpitationen).

— Blutdruckerhdhung.

— Gesichtsrote (Flush).

— Magen-Darm-Blutung und -Geschwiire (dies kann zu schwarzen Stiihlen und Bluterbrechen
fiihren). N

— Entziindung der Speiserohre (Osophagitis).

— Wunder Mund (Entziindung der Mundschleimhaut).

- Nesselsucht.

— Natrium- und Wasseransammlung im Kérper.

— Erhéhte Kalium-Spiegel im Blut (Hyperkaliamie).

— Voriibergehende Stérung der Leber- und Nierenwerte.

— Kardiovaskuldre oder zerebrovaskuldre thromboembolische Ereignisse (Bildung eines Blutge-
rinnsels oder Thrombus innerhalb eines BlutgefaBes, wodurch bestimmt Herzerkrankungen
oder Hirnerkrankungen verursacht werden konnen).

Selten:

- Akute allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion) mit Symptomen wie Entziindung oder
Blasenbildung der Haut, Lippen- oder Zungenschwellung, Atemnot, Blutdruckabfall und Be-
wusstlosigkeit. Bei Auftreten dieser Symptome informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt.

— Stimmungsschwankungen.

— Schlaflosigkeit und Albtraume.

- Verwirrtheit.

— Sehstdrungen (einschlieBlich Verschwommensehen).

— Auslosen eines Asthmaanfalles bei Personen, die gegen Acetylsalicylsdure oder andere NSAR
allergisch sind.

— Durchbruch eines Magen- oder Darmgeschwiires. Dies kann eine Bauchfellentziindung (Peritonitis)
hervorrufen und muss sofort operiert werden.

- Magenentziindung (Gastritis).

— Darmentziindung (Colitis).

— Leberentziindung (Hepatitis).

— Schwere Hautreaktion mit Rotung und Blasenbildung (Stevens-Johnson Syndrom und toxisch
epidermale Nekrolyse/Lyell Syndrom).

— Schwellung von Haut und Schleimhaut (Angioddem).

— Hautreaktionen wie Erythema multiforme.

— Lichtempfindlichkeit der Haut (Photosensibilitat).

— Akutes Nierenversagen bei Patienten mit Risikofaktoren.

Haufigkeit nicht bekannt:

— Verschlimmerung von Magen-Darmerkrankungen (Colitis und Morbus Crohn, siehe Abschnitt 2.
»Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Meloxicam AL 15 mg ist erforderlich).

— Bluthochdruck (Hypertonie).

— Herzinsuffizienz.

— Bildung eines Blutgerinnsels oder Thrombus in einer Vene, wodurch der Blutfluss durch den
Korper beeintrachtigt wird (Vendse thrombotische Ereignisse).

— Lungenentziindung, hochstwahrscheinlich ausgeldst durch eine allergische Reaktion (Pulmonale
Eosinophilie).

Arzneimittel wie Meloxicam AL 15 mg sind méglicherweise mit einem geringfiigig erhohten Risiko
fiir Herzanfalle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle verbunden.

A Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. Wie ist Meloxicam AL 15 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung nach
+Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Meloxicam AL 15 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Meloxicam.
1 Tablette enthalt 15 mg Meloxicam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich], Maisstérke, Natriumcitrat, hochdisperses Siliciumdioxid, vorverkleisterte
Starke (Mais).

Wie Meloxicam AL 15 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Die Tablette ist hellgelb und flach abgeschrégt mit zentraler Bruchrille auf einer Seite und einer
flachen Seite.

Meloxicam AL 15 mg ist in Packungen mit 10, 20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2010
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