Meloxicam Teva

7,5 mg och 15 mg tabletter
meloxikam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdérjar anvanda

detta lakemedel. Den innehaller information som &r viktig for

dig.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Meloxicam Teva ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Meloxicam Teva
3. Hur du anvander Meloxicam Teva

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Meloxicam Teva ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Meloxicam Teva ar och vad det anvands for

Meloxicam Teva hor till gruppen icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) vilka
anvands for att minska inflammation och smarta i leder och muskler.

Meloxicam Teva anvands for:

e Korttidsbehandling av symptom vid forsamrat tillstdnd av ledforslitning (artros)

e Langtidsbehandling av symptom vid ledgangsreumatism (reumatoid artrit)

e Langtidsbehandling av symptom vid stelhet i ryggraden (pa grund av inflammationmellan
ryggrad och béacken, sk. ankyloserande spondyflit).

Meloxikam som finns i Meloxicam Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Meloxicam Teva

Anvand inte Meloxicam Teva

Anvand inte Meloxicam Teva under féljande omstandigheter:

e Allergi (6verkanslighet) mot meloxikam eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

o Allergi (6verkanslighet) mot acetylsalicylsyra eller andra anti-inflammatoriska lakemedel
(NSAID)



Vid tecken pé féljande symptom efter anvandning av acetylsalicylsyra eller
annatinflammationshdmmande medel (NSAID):
rosslingar, tryck over brostet, andningssvarigheter (astma)
nastappa pga svullna nasslemhinnor (néspolyper)
kliande hudutslag/nasselutslag (urtikaria)
plotslig svullnad av huden eller slemhinnan, sdsom svullnad av ansikte, lappar, 6gon, mun
eller hals, som eventuellt forsvarar andningen (angioneurotiskt 6dem)
e Efter tidigare behandling med NSAID och en historia av:
e Dblodningar i magen eller tarmen
e hal (perforeringar) i magen eller tarmen
e Sar eller blodningar i magen eller tarmen
Nyligen eller nagon gang har haft aterkommande sar eller blédningar i magen eller tarmen
(sar eller blodningar har forekommit minst tva ganger)
Allvarligt nedsatt leverfunktion
Svar njursjukdom som inte behandlas med dialys
Nyligen har haft en blodning i hjarnan
Blodningsrubbning
Svar hjartsvikt
Under de tre sista manaderna av en graviditet
Om du ammar.
Barn och ungdomar under 16 ars alder.

Varningar och forsiktighet

Lakemedel sdsom Meloxicam Teva kan medfora en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke. En
sadan riskokning ar mer sannolik vid anvandning av hoga doser och vid langtidsbehandling. Ta
inte mer an den rekommenderade dosen. Ta inte Meloxicam Teva under langre tid &n den som
ordinerats for dig (se avsnitt 3 "Hur du anvander Meloxicam Teva”).

Radfraga lakare eller apotekspersonal om din behandling om du har hjartproblem, om du tidigare
har haft stroke eller om du tror att du har okad risk for dessa tillstand, till exempel om du:

Har hogt blodtryck (hypertoni)

Har hoga nivaer socker i blodet (diabetes)

Har hoga nivaer kolesterol i blodet

Roker.

Hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys) har rapporterats vid anvandning av meloxikam. Det bérjar pa balen som rodvioletta
maltavleliknande eller runda flackar, ofta med blasbildning i mitten. Ytterligare tecken att vara
uppmarksam pa ar sar i munnen, hals, nasa, konsorgan eller goninflammation (réda och svullna
ogon).

Hudreaktionerna, som kan vara livshotande, f6ljs ofta av influensaliknande symtom. Utslagen kan
utvecklas till bldsor 6ver stora omraden eller hudavlossning.

Risken for allvarliga hudreaktioner &r storst under den forsta manaden av behandlingen.

Om du drabbats av Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys nar du anvant
meloxikam far du aldrig anvanda meloxikam igen.

Om du far utslag eller tecken pa dessa hudreaktioner, sluta ta meloxikam och kontakta
omedelbart lakare och beratta att du tar detta lakemedel.

Din lakare kan vilja 6vervaka din lever och dina njurar under behandling med meloxikam for att
sékerstélla att de fungerar som de ska.
Meloxicam Teva ar inte lampligt om du behdver omedelbar lindring vid akut smarta.



NSAID-preparat, bland annat Meloxicam Teva, kan maskera symptom (t.ex. feber) pa
underliggande infektion. Om du upplever symptom pa infektion, eller om symptomen blir véarre,
kontakta din lakare.

For kvinnor kan Meloxicam Teva forsamra mojligheten att bli gravid. Kontakta din lékare om du
planerar en graviditet eller har problem att bli gravid. Du ska inte anvanda Meloxicam Teva om du
genomgar en fertilitetsutredning.

Eftersom det ar nédvandigt att anpassa behandlingen, ar det viktigt att du ber din lakare om rad
innan du tar Meloxicam Teva i foljande fall:

e Om du tidigare har haft inflammation i matstrupen (oesofagit), inflammation i magen (gastrit),
eller nagon annan sjukdom i magtarmkanalen, t. ex. ulcerds koliteller Crohns sjukdom

Hogt blodtryck (hypertoni)

Hog alder

Hjart-, lever- eller njursjukdom

Hoga nivaer socker i blodet (diabetes)

Minskad blodvolym, som kan uppsta om du har forlorat mycket blod, brant dig, genomgatt en
operation eller haft ett lagt vatskeintag.

e Ho6ga nivaer av kalium i blodet, som tidigare diagnostiserats av din doktor

Din doktor kan 6vervaka din utveckling under behandlingens gang.

Hogre doser an rekommenderat kan innebdara allvarliga risker. Darfor ska rekommenderad
daglig dos inte 6verstigas och andra anti-inflammatoriska lakemedel (NSAID) ska inte anvandas
samtidigt. Detta &r sarskilt viktigt om du &r aldre eftersom risken for biverkningar da &r hogre.

Andra lakemedel och Meloxicam Teva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Informera alltid din lakare eller apotekspersonal om du tar eller har tagit nagot av féljande

lakemedel:

Andra NSAID-preparat

Lakemedel som forhindrar blodkoagulering

Lakemedel som l6ser upp blodproppar (trombolytisk medicin)

Lakemedel for behandling av hjart- och njursjukdomar

Kortikosteroider

Ciklosporin — anvands efter organtransplantationer, eller foér behandling av allvarliga

hudakommor, ledgangreumatism eller nefrotiskt syndrom (njurskada)

e Diuretika (vatskedrivande mediciner). Din doktor kan dvervaka din njurfunktion om du
anvander diuretika.

e Litium — anvands for att behandla psykiska sjukdomar

e Selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) — anvands for att behandla depressioner

e Metotrexat — anvands vid behandling av tumdérer, allvarliga hudakommor
ellerledgdngsreumatism

e Kolestyramin - anvands huvudsakligen for att sanka kolesterolnivan

e Om du &r kvinna och anvander spiral (intrauterina inlagg)

Samtidig behandling med andra antiinflammatoriska lakemedel eller lakemedel som férebygger
eller bryter ner blodproppar kan 6ka risken for sar i magtarmkanalen, blédningar och skador pa
slemhinnan i mage och tarm. Av detta skl rekommenderas inte samtidig anvandning av
Meloxicam Teva och dessa lakemedel.



Graviditet och amning

Kontakta din lakare om du blir gravid under anvandningen av Meloxicam Teva. Under
graviditetens forsta 6 manader kan din lakare ordinera detta lakemedel vid behov om det &r
nddvandigt.

Anvand inte detta lakemedel under graviditetens sista 3 manader eftersom meloxikam kan ha
allvarliga effekter pa ditt barn, sarskilt pa hjarta, lungor och njurar, aven vid bara en dos.

Detta lAkemedel ska inte anvandas under amning.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Meloxicam Teva kan eventuellt paverka din formaga att kora bil och hantera maskiner, pga mojlig
yrsel, trotthet och synstérningar som biverkan av behandlingen. Om du upplever

sadana biverkningar, kor inte bil och anvand inte maskiner till dess att biverkningarna avklingat.
Du &r sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féormaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Meloxicam Teva innehdaller laktos

Meloxicam Teva innehdller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare
innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Meloxicam Teva

Dosen bestams av lakaren, som anpassar den for dig. Ta alltid detta lakemedel enligt l[&karens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker. Rekommenderade doser
beskrivs nedan.

Detta lakemedel ska svéljas. Du ska ta hela din dagliga dos vid ett tillfalle tillsammans med vatten
eller annan vatska, i samband med maltid.

Rekommenderad dos ar:
Vid skov av artros: 1 tablett a 7,5 mg per dag. Dosen kan vid behov hojas till 15 mg en gang per
dag efter lakarens inradan (2 tabletter a 7,5 mg eller 1 tablett a 15 mg).

Vid ledgangsreumatism: 1 tablett a 15 mg en gang dagligen (eller 2 tabletter a 7,5 mg). Dosen
kan vid behov minskas till 1 tablett & 7,5 mg en gang per dag.

Vid stelhet i ryggraden: 1 tablett a 15 mg en gang dagligen (eller 2 tabletter a 7,5 mg).Dosen kan
vid behov minskas till 1 tablett a 7,5 mg en gang per dag.



Maximal dygnsdos &r 15 mg och ska inte dverskridas.
Meloxicam Teva ska inte ges till barn och ungdomar under 16 ars alder.

Kontakta din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker pa hur du ska ta lakemedlet eller om
du upplever att effekten av Meloxicam Teva ar for stark eller svag.

Detta lakemedel finns i andra styrkor och beredningsformer om denna inte skulle passa just din
behandling.

Aldre patienter och patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

For aldre patienter rekommenderas en dos pa 7,5 mg dagligen vid langtidsbehandling

av ledgangsreumatism och stelhet i ryggraden. Aven patienter med hog risk for biverkningar bor
ha en startdos pa 7,5 mg dagligen.

Om du har allvarligt nedsatt njurfunktion och genomgar dialys bér den maximala dygnsdosen av
Meloxicam Teva vara 7,5 mg.

Om du anvant for stor mangd av Meloxicam Teva

Symptom pa 6verdos ar vanligtvis begransade till sankt medvetandegrad, trétthet, illamaende,
krakningar och magsmartor. Symptomen gar i regel 6ver da de behandlas. Allvarlig 6verdos kan
dock ge allvarliga biverkningar (se avsnitt 4, nedan).

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Meloxicam Teva
Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behoéver inte
fa dem.

Sluta ta Meloxikam och kontakta en lakare eller narmaste sjukhus omedelbart om du
marker:
Eventuella allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner), som kan férekomma i form av:

e Hudreaktioner, sdsom klada (pruritus), blasbildning eller fjallning av huden, som kan vara svar
(Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys), skador i mjuka vavnader
(slemhinnelesioner) eller erythema multiforme.

Erythema multiforme &r en allvarlig allergisk reaktion som orsakar flackar, réda rander eller
lilafargning eller omraden med blasor pa huden. Det kan ocksa paverka mun, 6gon och andra
fuktiga kroppsytor.

e Swullnad av hud eller slemhinnor, sdsom svullnad runt 6gonen, ansikte och lappar, mun eller
hals som mojligen gor det svarare att andas, svullna vrister eller ben

e Andfaddhet eller astmaanfall

e Inflammation i levern (hepatit). Detta kan orsaka symtom som:



e gulfargning av huden eller 6gon (gulsot)

e smarta i buken

e aptitloshet.
Eventuella biverkningar fran mag-tarmkanalen, i synnerhet:
e Blodning (som ger svartfargad avforing)
e Sar i matsmaltningskanalen (som orsakar buksmarta).
Blodning i mag-tarmkanalen (gastrointestinala blodningar), sarbildning eller bildandet av ett hal i
mag-tarmkanalen (perforation) kan ibland vara allvarligt och potentiellt livshotande, sarskilt hos
aldre.

Om du tidigare har haft nagra symptom fran mag-tarmkanalen pa grund av langvarig anvandning
av NSAID-preparat, kontakta genast din lakare, speciellt om du &ar aldre. Din lakare kan overvaka
ditt tillfrisknande medan behandlingen pagar.

Om du drabbas av synrubbningar kor inte bil eller anvand maskiner.

Allmanna biverkningar av icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID):

Anvandning av vissa icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) kan vara férenad med
en liten 6kad risk for tilltdppning av arteriella karl (arteriella trombotiska handelser), t.ex.
hjartattack (hjartinfarkt) eller stroke (slaganfall), sarskilt vid htéga doser och vid
langtidsbehandling.

Vatskeansamling (6dem), hogt blodtryck (hypertoni) och hjartsvikt har rapporterats i samband
med NSAID-behandling.

De vanligaste observerade biverkningarna som paverkar mag-tarmkanalen ar:

e Sarimagsacken och dvre delen av tunntarmen

e Ett hal i tarmvaggen (perforation) eller blédning i mag-tarmkanalen (ibland dodlig, sarskilt hos
aldre).

Foljande biverkningar har rapporterats efter administrering av NSAID:
lllamaende och krakningar

L&s avforing (diarré)

Okad gasbildning

Forstoppning

Matsmaltningsbesvar (dyspepsi)

Buksmartor

Svartfargad avforing pa grund av blodning i mag-tarmkanalen
Krakningar av blod

Inflammation med bildande av sar i munnen

Forsamring av inflammation i tjocktarmen (forsdmring av kolit)
Forsamring av inflammation i mag-tarmkanalen (férsdmring av Crohns sjukdom).

Inflammation i magen (gastrit) har observerats mer séllan.

Biverkningar av meloxikam:



Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

Matsmaltningsbesvar (dyspepsi)
lllamaende eller krakningar
Buksmartor

Forstoppning

Okad gasbildning

L&s avforing (diarré).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 av personer):

Huvudvark.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Yrsel

En ké&nsla av att det snurrar (vertigo)

Overdriven trotthet

Anemi (minskning av det réda pigmentet hemoglobin i blodet)

Forhojt blodtryck (hypertoni)

Rodnad (tillféllig rodnad i ansiktet och pa halsen)

Natrium-och vattenretention

Okade kaliumnivaer. Detta kan leda till symptom som:

e forandringar i din hjartrytm (arytmi)

e hjartklappning (nar du kédnner dina hjartslag mer an vanligt)

e muskelsvaghet

Rapningar

Inflammation i magen (gastrit)

Blodning i mag-tarmkanalen

Inflammation i munslemhinnan

Akuta allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner)

Klada

Hudutslag

Swvullnad orsakad av vatskeansamling (6dem), inklusive svullna fotleder / ben

Plotslig svullnad av hud eller slemhinnor, sdsom svullnad runt dgonen, ansikte, lappar, mun
eller hals, som kan orsaka andningsvarigheter (angioneurotiskt 6dem)

Tillfalliga storningar i leverfunktionstester (t.ex. férhojda leverenzymvéarden somtransaminaser
eller en 6kning av gallpigmentet bilirubin). Din lékare kan upptécka dessa med hjalp av ett
blodprov.

Storning i njurfunktionstester (t ex forhojda kreatinin- eller ureanivaer).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer ):

Paverkan av humoret

Mardréommar

Onormalt antal blodkroppar, inklusive:

e onormal differentialrdkning

e minskat antal vita blodkroppar

¢ minskat antal blodplattar
Dessa effekter kan leda till 6kad risk for infektion och symtom sadsom bldmarken eller
nasblod.

Ringningar i 6ronen (tinnitus)

Hjartklappning

Sar i magen eller 6vre delen av tunntarmen

Inflammation i matstrupen

Akut astma (sett hos personer som ar allergiska mot acetylsalicylsyra eller andraNSAID)

Hudutslag, som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal

nekrolys) har rapporterats (se avsnitt 2)



e Nasselutslag (urtikaria)

e Synstorningar inklusive:
e dimsyn
e konjunktivit (inflammation i 6gongloben eller 6gonlocken)

e Inflammation i tjocktarmen (kolit).

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

e Blasbildning i huden och erythema multiforme.
Erythema multiforme ar en allvarlig allergisk reaktion som orsakar flackar, roda rander eller
lilafargning eller omraden med blasor pa huden. Det kan ocksa paverka mun, 6gon och andra
fuktiga kroppsytor.

e Inflammation i levern (hepatit). Detta kan orsaka symtom sasom:
e gulfargning av hud eller dgon (gulsot)
e smarta i buken
e aptitloshet

e Akut njursvikt, sarskilt hos patienter med riskfaktorer sdsom karlsjukdomar,diabetes eller
njursjukdom

e Ett hal i tarmvaggen (perforation).

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

e FOrvirring

e Desorientering

e Andndéd och hudreaktioner (anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner) utslag orsakade av
exponering for solljus (ljuskanslighetsreaktioner)

e Hijartsvikt har rapporterats i samband med NSAID-behandling

e Fullstandig forlust av vissa typer av vita blodkroppar (agranulocytos), sarskilt hos patienter
som tar meloxikam tillsammans med andra lakemedel som ar potentiella hammare,
nedsattande eller nedbrytande fér en komponent ibenmargen (myelotoxiska lakemedel). Detta

kan orsaka:
e plotslig feber
¢ halsont

e infektioner.
Biverkningar orsakade av icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), men som &nnu
inte setts vid behandling med meloxikam:
e Forandringar i njurstrukturen som resulterar i akut njursvikt
e Mycket sallsynta fall av njurinflammation (interstitiell nefrit)
e Celldod i njurarna
e Protein i urinen

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

5. Hur Meloxicam Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen efter EXP. / Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se/
javascript:void(0);

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar meloxikam. Varje tablett innehaller 7,5 mg respektive 15 mg
meloxikam.

Ovriga innehéllsamnen &r natriumcitrat, laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, povidon K-
30, kolloidal vattenfri kiseldioxid, krospovidon och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Meloxicam Teva 7,5 mg tabletter ar gulflackiga, runda, platta tabletter med fasad kant, markta
MLX/7.5 pa ena sidan och med en skara pa den andra.

Meloxicam Teva 15 mg tabletter ar gulflackiga, ovala tabletter, markta MLX/15 pa ena sidan och
med en skara pa den andra.

Brytskaran &r inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for att underlatta
nedsvaljning.

Meloxicam Teva finns i askar pa 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 100 eller 500 (10x50) tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Teva Sweden AB

Box 1070

Helsingborg

Tillverkare

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 2015-09-04



