LAKEMEDELSFAKTA:
FASS.se

Kallan till kunskap om likemedel BipaCkSEdel

MELOXICAM HEXAL

7,5 mg och 15 mg Tabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare frdgor viand dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om ndgra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns 1
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad &r MELOXICAM HEXAL och vad anvinds det for?
2. Innan du anvinder MELOXICAM HEXAL

3. Hur du anvinder MELOXICAM HEXAL

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av MELOXICAM HEXAL

Vad innehaller MELOXICAM HEXAL ?
- Den aktiva substansen dr meloxikam.
- En tablett innehéller 7,5 mg respektive 15 mg meloxikam.

- Ovriga innehallsimnen ir majsstirkelse, pregelatiniserad majsstirkelse, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, natriumcitrat, laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat.

Innehavare av godkannande for forsaljning
HEXAL A/S

Kanalholmen 8-12

2650 Hvidovre

Danmark

Ombud: Sandoz AB, Berga All¢ 1 E, 254 52 Helsingborg
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OVRIGA UPPLYSNINGAR

Meloxicam Hexal 7,5 mg &r forpackade i blisterkartor och ligger i kartonger med 10, 14, 20,
30, 50 och 100 tabletter.

Meloxicam Hexal 15 mg ér forpackade 1 blisterkartor och ligger i kartonger med 10, 14, 20,
30, 50 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

1. VAD AR MELOXICAM HEXAL OCH VAD ANVANDS DET FOR?
Lakemedlets utseende:

Tabletterna &r ljusgula och runda med brytskara 1 mitten pa den ena sidan och sldta pa den
andra sidan.

Vad anvands MELOXICAM HEXAL for?

Meloxicam Hexal innehéller lakemedelssubstansen meloxikam. Denna tillhor en grupp av
smartstillande anti-inflammatoriska och febernedsittande ldkemedel (s.k. icke-steroida anti-
inflammatoriska ldkemedel NSAID). De anvinds for att minska inflammation och smérta i
leder och muskler, som uppstér vid ledinflammation och vissa andra problem med lederna.

Meloxicam Hexal anvinds for:

- korttidsbehandling av forvérrad osteoatros (nedbrytning av ledbrosk)

- lAngtidsbehandling av reumatoid artrit (ledinflammation) och ankyloserande spondylit (en
kronisk inflammation i de sma lederna mellan ryggkotorna, vilket orsakar stelhet i ryggen).

Meloxikam som finns i Meloxicam Hexal kan ocksa vara godkéind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan
hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fradgor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER MELOXICAM HEXAL
Anvand inte MELOXICAM HEXAL:

- Om du ér allergisk (6verkénslig) mot meloxikam eller ndgot av 6vriga innehdllsimnen 1
Meloxicam Hexal, vilka listas 1 avsnitt 6 1 denna bipacksedel.

- Om du ér gravid under den sista tredjedelen av graviditeten eller om du ammar.

- Om du ér allergisk (6verkédnslig) mot &mnen med liknande effekt, t.ex. acetylsalicylsyra
eller andra icke-steroida anti-inflammatoriska likemedel (NSAID-preparat, t.ex. naproxen,
ibuprofen), dvs. om du har utvecklat tecken pa astma, svullnad i ndsans slemhinnor (s.k.
ndspolyper), svullnad i hud och slemhinnor (s.k. angioddem) eller nisselfeber (urtikaria)
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efter anvéndning av acetylsalicylsyra eller andra anti-inflammatoriska likemedel (NSAID-
preparat).

- om du har allvarliga problem med levern eller njurarna eller har allvarlig hjartsvikt
- om du har problem med blédning eller ndgon géng har haft blédning i hjirnan

- om du ndgon géng har haft blodning eller sar i mage eller tarm, relaterat till tidigare
behandling med NSAID-preparat.

- om du har kraftig smérta i mage eller tarm eller om du har mork avforing eller blod 1
avforingen (vilket kan vara symtom p& magsar eller séar pa tolvfingertarmen)

- om du har haft aterkommande magsér eller sar pd tolvfingertarmen eller blddning (tv4 eller
fler separata hindelser av faststéllda sar eller blodningar)

Var sarskilt forsiktig med MELOXICAM HEXAL
Tala om for din ldkare eller apotekspersonal:
- om du nagon géng har haft esofagit (inflammation i matstrupen) eller gastrit (magkatarr)

- om du har ndgon blodning i mage eller tarmar. Detta kan fa allvarligare konsekvenser,
sarskilt for dldre personer.

- om du far problem med njurarna
- om du har problem med hjértat
- om du har hdga halter av kalium i blodet

- om du utvecklar allvarliga hudutslag med blésor och som kan omfatta 6gon, mun och hals
samt konsorganen.

- alla tecken pé infektion som uppstér eller som forvirras eftersom Meloxicam Hexal kan
dolja symtom pa en underliggande infektionssjukdom

- om du &r kvinna och anvénder spiral (kallas dven intrauterint inldgg) eftersom du kanske
behdver anvidnda annat preventivmedel nir du tar Meloxicam Hexal

- om du 4r kvinna och forsoker bli gravid eftersom det dr mojligt att Meloxicam Hexal gor det
svérare att bli gravid

- om du har eller ndgon gang har haft problem med astma eftersom det &r mojligt att
Meloxicam Hexal kan orsaka astmaattacker.

Anvindning av Meloxicam Hexal tillsammans med andra anti-inflammatoriska likemedel
(NSAID-preparat) inklusive selektiva hdmmare av cyklooxygenas-2 ska undvikas.

Om du tidigare har haft ndgon sjukdom i magtarmkanalen (ulcerds kolit, Crohns sjukdom)
ska du iaktta forsiktighet om du tar NSAID-preparat eftersom ditt tillstind kan forvirras (se
avsnitt 4 Eventuella biverkningar”).
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Bl6dning eller sar 1 magtarmkanalen, 1 vissa fall livshotande, har rapporterats med alla
NSAID-preparat. Det kan uppstd nar som helst under behandlingen, med eller utan
varningssymtom eller tidigare forekomst av allvarliga hdandelser 1 magtarmkanalen.

Likemedel som Meloxicam Hexal kan medfora en liten 6kad risk for hjdrtinfarkt eller
stroke. En sadan riskokning dr mer sannolik vid anvdndning av héga doser och vid
langtidsbehandling. Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingstid.

Rédfrdga ldkare eller apotekspersonal om din behandling om du har hjértproblem, om du
tidigare har haft stroke eller om du tror att har 6kad risk for dessa tillstdnd (t.ex. om du har
hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvirde eller om du roker).

Blod- och urinprov

Meloxicam Hexal kan fordndra dina blodvirden eller hur din lever eller dina njurar fungerar.
Detta géller sérskilt om du tar vissa andra ldkemedel eller har ndgon hjart-, lever- eller
njursjukdom. Dessutom kan inflammation 1 levern (hepatit) uppsta i sillsynta fall. Detta
betyder att din ldkare eventuellt vill att du tar vissa blod- eller urinprov for att folja detta
under tiden du tar tabletterna.

Intag av MELOXICAM HEXAL med mat och dryck

Du maste ta Meloxicam Hexal 1 samband med maltid.

Barn

- Barn och ungdomar under 15 érs alder bor inte anvianda Meloxicam Hexal.

Graviditet

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar Meloxicam Hexal om du ar gravid eller
planerar att bli gravid. Meloxicam Hexal kan paverka det ofodda barnet och ska endast tas
under graviditet om fordelarna dr storre dn riskerna. Tala med din ldkare om detta.

Ta inte Meloxicam Hexal under graviditetens sista tredjedel.

Tala med din lakare innan du ammar nér du tar Meloxicam Hexal. Detta ladkemedel kan
passera dver 1 brostmjolken. Amma inte under tiden du tar Meloxicam Hexal.

Amning

Tala med din ldkare innan du ammar néir du tar Meloxicam Hexal. Detta ldkemedel kan
passera ¢ver 1 brostmjolken. Amma inte under tiden du tar Meloxicam Hexal.

Korformaga och anviandning av maskiner

Meloxicam Hexal paverkar oftast inte din korformaga och din forméga att anvéinda maskiner.
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Men ldkemedlet kan ge biverkningar sdsom att man kédnner sig yr, somnig eller far problem
med syn eller horsel (se avsnitt 4 “Eventuella biverkningar”). Om nagot av detta paverkar dig
ska du inte kora ndgot fordon eller anvinda maskiner.

Du ir sjdlv ansvarig for att beddma om du ar i1 kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kriaver skédrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péaverka din
formaga 1 dessa avseenden dr anviandning av ldkemedel pd grund av deras effekter och/
eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt.
Lis dérfor all information 1 denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med ldkare eller
apotekspersonal om du dr osiker.

Viktig information om nagot(ra) av hjalpamne(na) i MELOXICAM HEXAL

Detta ldkemedel innehéller laktos. Om din ldkare har talat om for dig att du inte tal vissa
sockerarter ska du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel,
dven receptfria sddana.Vissa likemedel kan ge problem om du tar dem tillsammans med
Meloxicam Hexal.

Dessa ar:

- andra anti-inflammatoriska ldkemedel (NSAID-preparat), inklusive acetylsalicylsyra
- lakemedel som hindrar blodet fran att bilda proppar, som warfarin, heparin eller tiklopidin
- lakemedel som anvénds for att 16sa upp blodproppar (trombolytika)

- lakemedel for behandling av hogt blodtryck

- urindrivande lakemedel (diuretika)

- selektiva serotoninaterupptagshimmare (SSRI) for behandling av depression

- ciklosporin for att forhindra avstotning efter transplantation

- litium f0r vissa psykiska sjukdomar

- metotrexat for ledproblem eller cancer

- kolestyramin for behandling av hoga fetthalter

- kortikosteroider

Tala om for din ldkare innan du tar Meloxicam Hexal om du tar ndgot av dessa likemedel.
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3. HUR DU ANVANDER MELOXICAM HEXAL
Doseringsanvisning

Ta alltid Meloxicam Hexal enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal
om du ir osdker.

Vanlig dos dr antingen en Meloxicam Hexal 7,5 mg tablett dagligen eller en Meloxicam Hexal
15 mg tablett dagligen. Dosen beror pa anledningen till varfor du tar Meloxicam Hexal.

Ta inte mer dn 15 mg per dag.

Barn och ungdomar under 15 ar:

Barn och ungdomar under 15 ar bor inte anvéinda Meloxicam Hexal.
Aldre patienter och patienter med okad risk for biverkningar

Den rekommenderade dosen for langtidsbehandling av reumatoid artrit och ankyloserande
spondylit hos dldre patienter dr 7,5 mg dagligen. Patienter med 6kad risk for biverkningar ska
borja behandlingen med 7,5 mg dagligen.

Administrering
- Tabletten ska tas tillsammans med mat
- Tabletten ska sviéljas tillsammans med vatten

- Forsok att ta tabletten vid ungefar samma tid varje dag.

Om du anvander mera MELOXICAM HEXAL an du borde

Om du oavsiktligt har tagit for stor dos kan du f& négra av de biverkningar som ndmns 1
avsnittet nedan. Biverkningarna ska behandlas symtomatiskt.

Om du fatt i dig for stor méngd ladkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) f6r bedomning av
risken samt rddgivning.

Om du glomt ta MELOXICAM HEXAL

Om du har glomt att ta en dos, fortsitt bara som vanligt med nésta dos. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd tablett en gdng dagligen).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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Effekter som kan upptrada nar behandling med MELOXICAM HEXAL
avslutas

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan Meloxicam Hexal orsaka biverkningar, men alla anvindare
behdver inte fa dem.

Om négon av foljande allvarliga biverkningar uppkommer ska du sluta ta detta ldkemedel och
omedelbart kontakta lidkare eller uppsoka narmaste sjukhus akutvardsavdelning.

- Allergiska reaktioner sdsom plotsligt vdsljud vid andning och atstramande kénsla i brostet,
svullnad i 6gonlock, ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, allvarliga hudutslag med
blasor och som kan omfatta 6gon, mun och hals samt konsorgan, medvetsloshet (svimning).

- Infektion med symtom sdsom feber och allvarlig forsdmring av ditt allméntillstand, eller
feber med lokala infektionssymtom som ont i hals, svalg eller mun eller problem att urinera.
Detta kan vara tecken pa agranulocytos, dvs. en minskning av antalet vita blodkoppar,
vilket kan gora dig mer infektionskénslig. Ett blodprov kommer att tas for att kontrollera en
eventuell minskning av antalet vita blodkroppar.

- Diarré som &r kraftig, ldngvarig eller blodig, med magont eller feber. Detta kan vara tecken
pa inflammation i tarmen.

- Kraftig och varaktig smérta i magen eller om du har mork avforing eller blod i avforingen.

Dessa allvarliga reaktioner dr mindre vanliga (forekommer hos férre dn 1 av 100 patienter)
eller sillsynta (forekomer hos farre dn 1 av 1000 patienter).

Foljande biverkningar kan uppsta under behandling med Meloxicam Hexal:

Vanlig (forekommer hos fdrre dn 1 av 10 patienter)

- Légre antal roda blodkroppar (anemi): du kan se blek ut, kianna dig trott eller yr.

- Yrselkénsla eller huvudvérk

- Problem med matsméltningen, illamaende, krdkningar, magont, férstoppning, gaser, diarré
- Klada, hudutslag

- Vitskeansamling (6dem) inklusive svullna vrister

Mindre vanlig (forekommer hos firre dn 1 av 100 patienter)

- Problem med din blodbild: minskat antal vita blodkroppar (ibland allvarligt med 6kad risk
for svar infektion); minskat antal blodpléttar (med 6kad risk for blodning och blamérken)

- Yrsel (svindel), 6ronsusningar, sémnighet
- Snabba hjértslag (hjéartklappning)
- Forhojt blodtryck, blodvallningar
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- Blodning eller sar i mage eller tarm, inflammerad matstrupe (esofagit) eller dmhet i munnen
(stomatit, ulcerds stomatit)

- Nisselutslag (urtikaria)

- Ansamling av natrium och vatten, forhdjda kaliumhalter 1 blodet
Sdllsynt (forekommer hos firre dn 1 av 1000 patienter)

- Humorférandringar, somnldshet och mardrommar

- Forvirring

- Synrubbningar déribland dimsyn

- Astmaattacker hos vissa individer som ar allergiska mot acetylsalicylsyra eller mot andra
NSAID-preparat

- Sar 1 mage eller tarm, magkatarr (gastrit)

- Inflammation 1 levern (hepatit) med illamaende, aptitloshet, gulfargad hud och 6gon

- Kénslighet for solljus (ljuskénslighetsreaktioner)

- Njursvikt (akut njursvikt hos patienter med riskfaktorer)

- Hjartproblem kan uppkomma.

Kroniska problem med tarmarna (ulcerds kolit och Crohns sjukdom) kan forvérras.
Lakemedel som Meloxicam Hexal kan medfora en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du méarker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. FORVARING AV MELOXICAM HEXAL
Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blister och kartong. Utgdngsdatumet &dr den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa dtgérder dr till for att skydda miljon.

Denna bipacksedel godkiindes senast den 2008-03-04
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