GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir Anwender

Meloxicam STADA® 7,5 mg Tabletten
Meloxicam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungshbeilage steht

Was ist Meloxicam STADA® und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Meloxicam STADA® beachten?
Wie ist Meloxicam STADA® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Meloxicam STADA® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Meloxicam STADA® und wofur wird es angewendet?

Meloxicam STADA® ist ein schmerzstillendes und entztindungshemmendes
Arzneimittel aus der Gruppe der so genannten nichtsteroidalen Antirheumatika
(NSAR). NSAR werden eingesetzt zur Behandlung von Entziindung und
Schmerzen der Gelenke und Muskeln.

Meloxicam STADA® wird angewendet

e zur symptomatischen Kurzzeitbehandlung der Beschwerden bei aktivierten
Arthrosen (Reizzustdnde bei degenerativen Gelenkerkrankungen),

e zur symptomatischen Langzeitbehandlung der rheumatoiden Arthritis oder
Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew, chronisch entztindliche
Gelenkerkrankungen die mit Bewegungseinschrankung einhergehen).

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

Meloxicam STADA® darf NICHT eingenommen werden




e wahrend der letzten drei Monate der Schwangerschatft (siehe unter
Abschnitt 2.: Schwangerschaft und Stillzeit),

¢ von Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren,

e wenn Sie allergisch gegen Meloxicam oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sowie gegen
Substanzen mit dhnlichem Wirkmechanismus (z.B. andere nichtsteroidale
Antirheumatika, Acetylsalicylsaure) sind. Sie dirfen Meloxicam STADA®
nicht einnehmen, wenn bei Ihnen nach der Einnahme von Acetylsalicylsaure
oder anderen nichtsteroidalen Antirheumatika Beschwerden wie Asthma
(Atemwegserkrankung mit Atemnot), Nasenpolypen (Schwellung der
Nasenschleimhaut), Gewebeschwellung oder Nesselsucht (Urtikaria)
aufgetreten sind.

e wenn Sie an einem aktiven Magen-Darm-Geschwdr leiden (peptische
Ulzera; Entzindungen/Geschwir im Magen/Zwolffingerdarm) oder
Blutungen des Magen-Darm-Traktes (was z.B. zu Teerstuhlen fihren kann),

e Dbeiin der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen-/Zwdlffingerdarm-
Geschwiuren (peptische Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2
unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwire oder Blutungen),

e wenn Sie unter zerebrovaskularen Blutungen (Blutungen aus Hirngefal3en)
leiden,

e Deijeglicher Art von Blutungsstorungen,

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

e wenn Sie eine stark eingeschrankte Leberfunktion haben,

o falls Ihre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist, Sie jedoch keine Dialyse
erhalten bzw. bendétigen,

e wenn Sie unter schwerer Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Ihr Arzt muss vor Beginn der Behandlung mit Meloxicam STADA® abklaren, ob
in Ihrer Vorgeschichte eine eventuell bestehende Speiseréhrenentziindung
(Osophagitis), Magenschleimhautentziindung (Gastritis) und/oder Geschwiire
im Magen-Darm-Trakt vollstandig ausgeheilt sind.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiure und Durchbriche
(Perforationen)

Wenn Sie in der Vergangenheit jemals unter einer Magen-Darm-Erkrankung
(Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) gelitten haben, wird lhr Arzt Ihnen Meloxicam
STADA® nur mit besonderer Vorsicht verschreiben, da sich lhr Zustand
verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?).

Meloxicam und andere Arzneimittel der gleichen Gruppe (NSAR) kénnen zu
Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Geschwiren und Durchbriichen
(Perforationen), auch mit tddlichem Ausgang, fuhren. Diese kdnnen mit oder



ohne vorherige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-
Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt im Behandlungsverlauf
auftreten.

Wenn bei Ihnen in der Vergangenheit Magen-Darm-Beschwerden oder Magen-
Darm-Erkrankungen (z.B. Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn, das sind
chronisch entzindliche, wiederholt auftretende Erkrankungen des
Verdauungstraktes) aufgetreten sind, wird lhr Arzt Sie engmaschig auf
Stérungen im Bereich des Verdauungstraktes, insbesondere Magen-Darm-
Blutungen (Blutungen im Magen-Darm-Trakt, die zu Teerstthlen fihren
kénnen), tberwachen.

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwtiren

und Durchbrichen ist héher

e mit steigender NSAR-Dosis,

e bei Patienten mit Geschwiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den
Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe unter Abschnitt 2.:
Meloxicam STADA® darf NICHT eingenommen werden),

e Dbei alteren Patienten.

Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfigbaren Dosis
beginnen. Fur diese Patienten sowie flr Patienten, die eine begleitende
Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsaure (ASS) oder anderen
Arzneimitteln, die das Risiko fur Magen-Darm-Erkrankungen erhohen kdnnen,
bendtigen, 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 hdherem Alter, eine Vorgeschichte von
Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, sollten Sie jegliche
ungewohnliche Symptome im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen:
Blut im Stuhl oder schwarz verfarbter Stuhl oder blutiges Erbrechen)
insbesondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das

Risiko fur Geschwiire oder Blutungen erhéhen kdnnen, wie z.B.

o orale Kortikosteroide (Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen wie
Rheuma),

e Dblutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin (zur Blutverdiinnung),

o selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur
Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt werden,

e Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (zur Vorbeugung von
Blutgerinnseln)

(siehe unter Abschnitt 2.: Einnahme von Meloxicam STADA® zusammen mit

anderen Arzneimitteln).

Wenn es unter Meloxicam STADA® zu einer Magen-Darm-Blutung (dies kann



zu blutigen oder schwarzen Stiihlen oder zu blutigem Erbrechen fiihren) oder
Geschwiren kommt, ist sofort der Arzt zu informieren und die Behandlung
abzusetzen.

Eine gleichzeitige Anwendung von Meloxicam STADA® mit anderen NSAR,
einschlief3lich sogenannten COX-2-Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmer zur
Behandlung von Entziindungen) sollte vermieden werden.

Kardiovaskulare und zerebrovaskulare Wirkungen

Arzneimittel wie Meloxicam STADA® sind mdglicherweise mit einem geringflgig
erhohten Risiko fur Herzanfalle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle verbunden.
Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder
Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer!

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

Ihr Arzt wird Sie sorgfaltig tberwachen, wenn Sie in Ihrer Vorgeschichte an
Hypertonie (Bluthochdruck) oder Herzinsuffizienz (Unféahigkeit des Herzens eine
ausreichende Menge an Blut durch lhren Korper zu pumpen) gelitten haben.

Schwerwiegende Hautreaktionen/Uberempfindlichkeitsreaktionen

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, Toxisch epidermale
Nekrolyse), die méglicherweise lebensbedrohlich sind, wurden in
Zusammenhang mit der Anwendung von Meloxicam berichtet. Diese zeigen
sich anfanglich als rétliche, schiel3scheibenartige oder kreisformige Flecken (oft
mit einer Blase in der Mitte) am Korperstamm. Der Hautausschlag kann zu
einer grof3flachigen Blasenbildung oder Ablésung der Haut fihren. Zusatzliche
Symptome, auf die geachtet werden sollte, sind offene, schmerzende Stellen
(Ulcera) in Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich sowie gerttete und
geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese mdglicherweise lebensbedrohlichen
Hautreaktionen werden oft von grippedhnlichen Symptomen (Kopfschmerzen,
Fieber und Gliederschmerzen) begleitet.

Das hochste Risiko fur das Auftreten dieser schweren Hautreaktionen besteht
in den ersten Behandlungswochen. Wenn bei Ihnen ein Stevens-Johnson-
Syndrom oder eine Toxisch epidermale Nekrolyse in Zusammenhang mit der
Anwendung von Meloxicam aufgetreten ist, diirfen Sie nie wieder mit
Meloxicam behandelt werden.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen genannten Symptome an
der Haut auftreten, beenden Sie die Anwendung von Meloxicam STADA®
und suchen Sie sofort einen Arzt auf. Teilen Sie ihm mit, dass Sie Meloxicam



STADA® einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Meloxicam

STADA® einnehmen:

e wenn bei lhnen 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
Ublicherweise an derselben/denselben Stelle(n) wiederkehren,
Blasenbildung, Nesselsucht und Juckreiz).

Andere Warnhinweise

Meloxicam hat einen verzogerten Wirkungseintritt. Bitte suchen Sie Ihren Arzt
auf, wenn die Wirkung von Meloxicam STADA® zu schwach ist oder wenn Sie
eine rasche Schmerzlinderung bendétigen.

Meloxicam kann zur Erhéhung von Laborwerten fihren. Diese Stérungen sind
in den meisten Féllen leicht und vortibergehend. Sollten signifikante und
fortdauernde Stérungen der Laborwerte auftreten, wird Ihr Arzt Meloxicam
STADA® absetzen und entsprechende Untersuchungen veranlassen.

Zu Beginn der Behandlung oder nach einer Dosiserh6hung muss in folgenden

Fallen die Menge der Harnausscheidung und die Nierenfunktion sorgfaltig

uberwacht werden:

e Dbei alteren Patienten,

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

e bei Volumenmangel des im Korper zirkulierenden Blutes,

e bei Herzschwéche (Herzinsuffizienz),

e Dbei Nierenerkrankungen (Niereninsuffizienz, nephrotisches Syndrom, Lupus-
Nephritis),

e bei schweren Lebererkrankungen.

Bei Patienten mit Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) oder bei Anwendung von
Arzneimitteln, die den Kalium-Spiegel im Blut erhohen, missen die
Kaliumspiegel im Blut regelmaf3ig kontrolliert werden.

Durch Meloxicam kénnen Anzeichen einer gleichzeitig bestehenden
Infektionskrankheit tiberdeckt werden.

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

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



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

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von
NSAR auf, inshesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und
Darmbereich, die unter Umsténden lebensbedrohlich sein kdnnen. Im
Allgemeinen haben Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich
bei alteren Menschen schwerwiegendere Konsequenzen. Daher ist bei &lteren
Patienten eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Ihr Arzt wird Sie sorgfaltig Gberwachen, insbesondere wenn Sie unter einer
Nieren- oder Leberfunktionsstorung oder einer Herzinsuffizienz (Unfahigkeit des
Herzens eine ausreichende Menge an Blut durch lhren Kérper zu pumpen)
leiden.

Einnahme von Meloxicam STADA® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel kénnen das Risiko fir Nebenwirkungen im Magen-

Darm-Trakt erhohen:

e andere nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR; z.B. Ibuprofen),

e selektive Cyclooxygenase-2-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von
Entzindungen),

o Kortikosteroide (Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen oder
Allergien),

e Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel zur Auflésung oder
Vorbeugung von Blutgerinnseln) wie Acetylsalicylsaure,

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von depressiven Erkrankungen
(selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer; SSRI).

Wechselwirkungen kénnen auch mit den folgenden Arzneimitteln auftreten:

e Orale Antikoagulanzien. NSAR kdonnen moglicherweise die Wirkung von
Antikoagulanzien wie Warfarin verstarken. Die gleichzeitige Anwendung von
NSAR wie Meloxicam und oralen Antikoagulanzien wird nicht empfohlen.
Wenn Sie orale Antikoagulanzien einnehmen, fragen Sie lhren Arzt.

e Heparin (ein Antikoagulanz, das gespritzt wird).

e Arzneimittel zur Unterdrickung der Immunabwehr und von
Abwehrreaktionen nach Transplantationen (Ciclosporin, Tacrolimus). Diese
kénnen bei gleichzeitiger Anwendung mit Meloxicam die Nebenwirkungen
auf die Nieren (Nierentoxizitat) erhéhen.



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

e Intrauterinpessare (in die Gebarmutter einzusetzende Verhitungsmittel aus
Metall und/oder aus Plastik). Ihre Wirkung kann durch Meloxicam verringert
werden.

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen
und Depression (Lithium),

e bestimmte Arzneimittel zur Tumor- und Rheumabehandlung (Methotrexat).
Die Blutspiegel dieser Arzneimittel kbnnen durch Meloxicam erhdht werden.

e Arzneimittel zur Senkung der Blutfettwerte (Colestyramin). Sie senken die
Blutspiegel und dadurch die Wirkung von Meloxicam.

Einnahme von Meloxicam STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Die Tabletten sollten mit Wasser oder einem anderen Getrank zu den
Mabhlzeiten 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 Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschatft

Nehmen Sie Meloxicam STADA® nicht ein, wenn Sie sich in den letzten 3
Monaten der Schwangerschaft befinden, da dies Ihr ungeborenes Kind
schadigen oder Probleme bei der Geburt verursachen kénnte. Es kann Nieren-
und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann Ihre
Blutungsneigung und die Ihres Kindes beeinflussen und dazu fuhren, dass der
Geburtsvorgang spater einsetzt oder langer andauert als erwartet.

Sie sollten Meloxicam STADA® wahrend der ersten 6 Monate der
Schwangerschaft nicht einnehmen, sofern es nicht absolut notwendig ist und
von Ihrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums behandelt
werden mussen oder wahrend Sie versuchen, schwanger zu werden, sollte die
Dosierung so niedrig wie moglich und tGber einen so kurzen Zeitraum wie
maoglich erfolgen.

Wenn Sie Meloxicam STADA® ab der 20. Schwangerschaftswoche fiir mehr als
ein paar Tage einnehmen, kann dies bei Ihrem ungeborenen Kind
Nierenprobleme verursachen, was zu einer verringerten Menge des
Fruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt, fihren kann (Oligohydramnion) oder
es kann zur Verengung eines Blutgefaf3es (Ductus arteriosus) im Herzen lhres
Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein paar Tage behandelt werden mussen,
kann lhr Arzt eine zuséatzliche Uberwachung empfehlen.



Meloxicam kann es lhnen erschweren, schwanger zu werden (siehe unter
Abschnitt 2.: Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen).

Stillzeit
Dieses Arzneimittel ist wahrend der Stillzeit nicht empfohlen.

Verkehrstluchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Meloxicam hat wahrscheinlich keinen oder einen vernachlassigbaren Einfluss
auf diese Fahigkeiten. Wahrend der Behandlung mit Meloxicam kann es jedoch
zu zentralnervésen Stérungen kommen (z.B. Sehstérungen, Benommenheit,
Schwindel oder anderen Symptomen). Nehmen Sie nicht am StraRenverkehr
teil und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie von diesen Beschwerden
betroffen sind.

Meloxicam STADA® enthalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Meloxicam STADA® erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentuber
bestimmten Zuckern leiden.

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

3. Wie ist Meloxicam STADA® einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis
Bei aktivierten Arthrosen
e 1 Tablette pro Tag (entsprechend 7,5 mg Meloxicam).

Falls erforderlich, kann die Dosis bei ausbleibender Besserung auf 2 Tabletten pro
Tag (entsprechend 15 mg Meloxicam) erhéht werden.

Bei rheumatoider Arthritis oder Spondylitis ankylosans
e 2 Tabletten pro Tag (entsprechend 15 mg Meloxicam; siehe auch ,Besondere
Patientengruppen®).

Je nach therapeutischem Ansprechen kann die Dosis auf 1 Tablette pro Tag
(entsprechend 7,5 mg Meloxicam) gesenkt werden.

Die Dosis von 2 Tabletten Meloxicam STADA® 7,5 mg (entsprechend 15 mg
Meloxicam) pro Tag darf NICHT Uberschritten werden.




Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

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

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu
erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

Da die Risiken von Meloxicam mit der Dosis und der Anwendungsdauer steigen
koénnen, wird lhr Arzt die geringste wirksame Tagesdosis flr den kiirzest
moglichen Zeitraum verordnen. Daher sollten Sie Ihren Arzt in regelmafiigen
Abstanden aufsuchen.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten und Patienten mit erhdhtem Risiko fiir Nebenwirkungen

Die empfohlene Dosis fur die Langzeit-Therapie betragt bei alteren Patienten 1
Tablette Meloxicam STADA® 7,5 mg (entsprechend 7,5 mg Meloxicam) pro Tag.
Patienten mit erhohtem Risiko fur Nebenwirkungen sollten die Behandlung mit 1
Tablette Meloxicam STADA® 7,5 mg (entsprechend 7,5 mg Meloxicam) pro Tag
beginnen.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Dialysepatienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung darf die tagliche
Dosis 1 Tablette Meloxicam STADA® 7,5 mg (entsprechend 7,5 mg Meloxicam)
pro Tag nicht Uberschreiten.

Wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist, Sie jedoch keine Dialyse
erhalten, diirfen Sie Meloxicam nicht einnehmen (siehe unter Abschnitt 2.:
Meloxicam STADA® darf NICHT eingenommen werden).

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Patienten mit leicht bis mittelgradig eingeschrankter Leberfunktion ist keine
Dosisreduktion erforderlich. Patienten mit einer schweren Einschrénkung der
Leberfunktion dirfen Meloxicam nicht einnehmen (siehe unter Abschnitt 2.:
Meloxicam STADA® darf NICHT eingenommen werden).

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren
Bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren darf dieses Arzneimittel nicht
angewendet werden.

Wenn Sie eine groRBere Menge von Meloxicam STADA®
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, informieren Sie sofort einen
Arzt oder Apotheker.

Folgende Symptome einer Uberdosierung mit Meloxicam kénnen auftreten:
e Ubelkeit,



e Erbrechen,

e Benommenheit,

¢ Antriebslosigkeit (Lethargie),

e Schmerzen im Oberbauch, welche sich in der Regel bei unterstitzender
Therapie zurtckbilden kénnen,

e Magen-Darm-Blutungen.

Schwere Vergiftungen kdnnen zu schwerwiegenden Arzneimittelreaktionen
fuhren:

e Hoher Blutdruck (Hypertonie),

akutes Nierenversagen,

Leberfunktionsstorungen,

flache Atmung/Atemstillstand (Atemdepression),

Krampfanfalle,

Herz-Kreislauf-Kollaps (Bewusstlosigkeit),

Herzstillstand,

plotzlich eintretende allergische (Uberempfindlichkeits-)Reaktionen,
einschlief3lich

— Ohnmacht,

— Kurzatmigkeit,

— Hautreaktionen.

Wenn Sie die Einnahme von Meloxicam STADA® vergessen haben
Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, dirfen Sie diese nicht
nachholen, indem Sie die Dosis bei der ndchsten Einnahme verdoppein.
Nehmen Sie stattdessen die Ubliche Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Meloxicam STADA® abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung nicht ohne Rucksprache mit
lhrem Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die

aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Beenden Sie die Einnahme von Meloxicam STADA® sofort und suchen sie
sofort einen Arzt oder das nachste Krankenhaus auf, wenn Sie Folgendes

bei sich bemerken:
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Jegliche Form einer allergischen Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion), die
sich auf3ern kann als:

e Atemnot, Halsenge, Schwellung von Lippen, Zunge, Gesicht oder
Nesselsucht,

Wasseransammlung im Kdrper oder schnelle Gewichtszunahme,
Wunden der Mundschleimhaut,

Gelbfarbung der Haut oder Augen,

ungewohnlich starker Juckreiz,

grippeahnliche Symptome,

Muskelkrampfe, Taubheit oder Kribbeln,

Krampfanfalle,

Schwerhorigkeit oder Ohrgerausche,

aul3ergewohnliche Mudigkeit oder Schwache.

Jegliche Form einer Nebenwirkung im Magen-Darm-Trakt, insbesondere:
Bauchkrampfe, Sodbrennen oder Verdauungsstorungen,
Bauchschmerzen oder Druckempfindlichkeit,

blutiger, schwarzer oder teeréhnlicher Stuhlgang,

Bluterbrechen.

Diese Symptome kdnnen Zeichen ernster Nebenwirkungen sein (z.B.
Magengeschwir, Magendurchbruch oder Magen-Darm-Blutung). Diese kdnnen,
insbesondere bei alteren Patienten, schwerwiegend sein. Diese
Nebenwirkungen kénnen jederzeit wahrend der Behandlung auftreten, mit oder
ohne Warnsymptome oder einer Vorgeschichte schwerwiegender Magen-Darm-
Erkrankungen und kénnen insbesondere bei élteren Patienten schwerwiegende
Konsequenzen haben.

Generelle Nebenwirkungen von nichtsteroidalen antiinflammatorisch
wirksamen Arzneimitteln (NSAR)

Die Einnahme einiger nichtsteroidaler antiinflammatorisch wirksamer
Arzneimittel (NSAR) kénnte mit einem geringfugig erhdhten Risiko fur einen
Verschluss von arteriellen BlutgefaRen (arterielle thrombotische Ereignisse),
z.B. Herzinfarkt oder einen Schlaganfall verbunden sein, insbesondere bei
Patienten, die eine hohere Dosierung einnehmen oder eine Dauerbehandlung
erhalten.

Ansammlungen von Flussigkeit (Odeme), erhéhter Blutdruck (Hypertonie) und
Herzversagen wurden im Zusammenhang mit einer NSAR-Behandlung
berichtet.

Die am héufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den
Verdauungstrakt. Magen-/Zwdlffingerdarm-Geschwtre (peptische Ulzera),
Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal tédlich, kbnnen
auftreten, insbesondere bei alteren Patienten (siehe unter Abschnitt 2.:
Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen).
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Die folgenden Nebenwirkungen wurden nach der Einnahme von

nichtsteroidalen antiinflammatorisch wirksamen Arzneimitteln (NSAR) berichtet:

Ubelkeit und Erbrechen,

Durchfall,

Blahungen,

Verstopfung,

Verdauungsstorungen,

Bauchschmerzen,

schwarz gefarbter Stuhl infolge einer Magen-Darm-Blutung (Melaena),

Bluterbrechen (Haematemesis),

Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwirbildung (ulzerative

Stomatitis),

Verschlechterung einer Dickdarmentziindung (Colitis),

e Verschlechterung einer Entziindung des Verdauungstraktes (Morbus
Crohn).

Weniger haufig wurde eine Entzindung der Magenschleimhaut (Gastritis)
beobachtet.

Nebenwirkungen von Meloxicam, dem Wirkstoff von Meloxicam STADA®

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Magen-Darmstérungen wie

¢ Verdauungsbeschwerden (Dyspepsie),

Ubelkeit und Erbrechen,

abdominelle Schmerzen,

Verstopfung,

Blahungen,

Durchfall,

geringfugige Blutverluste im Magen-Darm-Trakt, die in sehr seltenen Fallen
zu einer Reduzierung der roten Blutkdrperchen (Anamie) fihren kénnen.

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
verminderte Anzahl von roten Blutkérperchen (Anamie),

Benommenheits- oder Schwindelgefuhl (Vertigo),

Schwindel,

Schlafrigkeit (Somnolenz),

Blutdruckerh6hung (Hypertonie),

Gesichtsrote (Flush),

Magen-Darm-Blutung und -Geschwire (dies kann zu schwarzen Stihlen
und Bluterbrechen fiihren),
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Magenentzindung (Gastritis),

Aufstol3en (Eruktation),

wunder Mund (Entzindung der Mundschleimhaut),

Schwellung von Haut und Schleimhaut (Angioddem),

allergische Reaktionen,

Juckreiz (Pruritus),

Hautausschlag,

Natrium- und Wasseransammlung im Korper,

erhohte Kalium-Spiegel im Blut (Hyperkaliamie),

voriubergehende Stérung der Leber- und Nierenwerte,

Bildung eines Blutgerinnsels oder Thrombus innerhalb eines Blutgefalies,
wodurch bestimmte Herzerkrankungen oder Hirnerkrankungen verursacht
werden konnen (kardiovaskulare oder zerebrovaskulare thromboembolische
Ereignisse),

Wasseransammlung im Korper (Odeme) z.B. mit Schwellung der unteren
Extremitaten.

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

Nesselsucht (Urtikaria),

Herzklopfen (Palpitationen),

Stimmungsschwankungen,

Schlaflosigkeit und Albtrdume,

Sehstdrungen (einschliel3lich Verschwommensehen),

Irritation des Auges (Konjunktivitis),

Ohrgerausche (Tinnitus),

Auslésen eines Asthmaanfalles bei Personen, die gegen Acetylsalicylsaure
oder andere NSAR allergisch sind,

Darmentzindung (Colitis),

Entziindung der Speiseréhre (Osophagitis),

Stoérungen des Blutbildes (veranderte Blutzellzahlen: Leukopenie,
Thrombozytopenie).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

schwere und moglicherweise lebensbedrohliche bullose Hautreaktionen
(Stevens-Johnson-Syndrom und Toxisch epidermale Nekrolyse) (siehe
Abschnitt 2.),

Durchbruch eines Magen- oder Darmgeschwires. Dies kann eine
Bauchfellentztindung (Peritonitis) hervorrufen und muss sofort operiert
werden.

Starke Verringerung der weil3en Blutkdrperchen, was eine Infektion
begtlinstigen kann (Agranulozytose),

Leberentziindung (Hepatitis),

Blasenbildung auf der Haut (bullése Reaktionen) und Erythema multiforme.
Erythema multiforme ist eine schwerwiegende allergische Hautreaktion, bei
der Flecken, rote Striemen sowie purpurrote oder blasenbedeckte
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Hautgebiete entstehen. Der Mund, die Augen und andere feuchte
Korperoberflachen kdnnen davon ebenfalls betroffen sein.
e Akutes Nierenversagen, vor allem bei Patienten mit Risikofaktoren.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar):

e anaphylaktische Reaktion (akute allergische Reaktion) mit Symptomen wie
Entzindung oder Blasenbildung der Haut, Lippen- oder Zungenschwellung,
Atemnot, Blutdruckabfall und Bewusstlosigkeit. Bei Auftreten dieser
Symptome informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt.

e Verschlimmerung von Magen-Darmerkrankungen (Colitis und Morbus
Crohn; siehe unter Abschnitt 2.: Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen),

¢ Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene, wodurch der Blutfluss durch den
Korper beeintrachtigt wird (periphere ventdse thrombotische Ereignisse),

e Lungenentziindung, héchstwahrscheinlich ausgeldst durch eine allergische

Reaktion (pulmonale Eosinophilie),

Verwirrtheit,

Desorientiertheit,

Lichtempfindlichkeit der Haut (Photosensitivitét),

Pankreatitis (Bauchspeicheldrisenentziindung),

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 geréteter und geschwollener Haut, Blasenbildung

(Nesselausschlag) und Juckreiz aussehen kann.

Nebenwirkungen von nichtsteroidalen antiinflammatorisch wirksamen

Arzneimitteln (NSAR), die mit Meloxicam noch nicht beobachtet wurden

Veranderungen im Nierengewebe, die zu einem akuten Nierenversagen fuhren:

e sehr seltene Falle von Nierenentziindungen (interstitielle Nephritis),

e Absterben bestimmter Nierenzellen (akute tubulére Nekrose oder
Papillennekrose),

e Eiweil3 im Urin (nephrotisches Syndrom mit Proteinurie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

5. Wie ist Meloxicam STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht Gber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Meloxicam STADA® 7,5 mg Tabletten enthalt
Der Wirkstoff ist: Meloxicam.

1 Tablette enthalt 7,5 mg Meloxicam.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose (E 460a), Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich] (E 470b), Maisstarke, Natriumcitrat (E 331), Hochdisperses
Siliciumdioxid (E 551), vorverkleisterte Starke (Mais).

Wie Meloxicam STADA® 7,5 mg Tabletten aussieht und Inhalt der
Packung
Blassgelbe, runde, flache Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Meloxicam STADA® 7,5 mg Tabletten ist in Packungen mit 10, 20, 50 und 100
Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer
STADAPHARM GmbH, Stadastral3e 2—-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888, Internet: www.stadapharm.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, Stadastral3e 2—18, 61118 Bad Vilbel

oder

Chanelle Medical Unlimited Company, Dublin Road, Loughrea, H62 FH9O0,
Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2023.
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