INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Meloxicam BMM Pharma 7,5 mg tabletter
Meloxicam BMM Pharma 15 mg tabletter
Meloxicam

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Meloxicam BMM Pharma til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel findes pa www.indlegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Meloxicam BMM Pharma
Sadan skal du tage Meloxicam BMM Pharma

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukownN

1. Virkning og anvendelse

Meloxicam BMM Pharma er et anti-inflammatorisk laegemiddel, der bruges til at behandle smerter og til
at nedsette feber. Meloxicam hgrer til gruppen af non-steroide anti-inflammatoriske stoffer (NSAID).
Meloxicam BMM Pharma bruges til:
- kortvarig symptomatisk behandling af forvaerring af osteoartrose (ledlidelse, hvor brusken
gar til grunde),
- langtidsbehandling af smerter ved leddegigt (kronisk, inflammatorisk autoimmun sygdom) eller
spondylitis ankylopoetica (kronisk betaendelse i rygraden).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Meloxicam BMM Pharma

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Meloxicam BMM Pharma

- hvis du er allergisk over for meloxicam eller et af de gvrige indholdsstoffer i Meloxicam BMM
Pharma (angivet i afsnit 6)

- hvis du er allergisk over for andre leegemidler med lignende antiinflammatorisk effekt (f.eks.
acetylsalicylsyre). Du ma ikke bruge Meloxicam BMM Pharma, hvis du tidligere har haft



symptomer pa astma, nasepolypper, opsvulmen af hud eller slimhinder (gdem) eller naeldefeber
(urticaria) efter behandling med acetylsalicylsyre eller andre antiinflammatoriske leegemidler

- barn og unge under 16 ar

- hvis du har mavesar eller tendens til tilbagevendende mavesar

- hvis du har alvorlig nedsat leverfunktion

- hvis du har alvorlig nedsat nyrefunktion og ikke er i dialyse

- hvis du har blgdninger i tarmene, blgdninger fra blodkar i hjernen eller andre
bladningsforstyrrelser

- hvis du lider af alvorlig hjertesvigt

- hvis du er gravid og er i de sidste 3 maneder far forventet fadsel eller pa et hvilket som helst
tidspunkt i graviditeten og du ikke har talt med din leege — se under ”Graviditet”

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Meloxicam BMM Pharma

- hvis du tidligere har haft beteendelse i spiseraret, beteendelse i mavesakken (gastritis) og/eller
mavesar

- hvis du har eller tidligere har haft sygdomme i mave-/tarm-kanalen (dvs. colitis ulcerosa, Crohns
sygdom)

- hvis du har eller har haft astma

- hvis du har en hjertesygdom eller forhgjet blodtryk

- hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion

- hvis du er i behandling med vanddrivende leegemidler (diuretika)

- hvis du lider af blodtab

Risikoen for sar eller blgdning er forgget, hvis du bruger kortikosteroider til oral brug (gennem munden),
blodfortyndende lzegemidler som warfarin, selektive serotonin-genoptagelseshemmere som fluoxetin
eller trombocytheemmende midler som acetylsalicylsyre.

Aldre patienter skal veere opmaerksomme pa den forggede risiko for bivirkninger hos de, der er i en hgj
alder.

Patienter med tidligere mave-tarm-forgiftning, iser eldre mennesker, ber fortelle legen om alle
unormale mavesymptomer (iser mave-tarmblgdning), iser i begyndelsen af behandlingen.

Hudreaktioner

Potentielt livstruende hududslet (Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse) er
rapporteret ved anvendelse af Meloxicam BMM Pharma, og ses farst pa kroppen som rgdlige pletter eller
som runde pletter (ofte med blerer i midten).

Yderligere symptomer, man bgr vaere opmarksom pa, er sar i munden, i sveelget, pa naesen, pa
k@nsorganerne og gjenbetaendelse (rade og haevede gjne).

Disse potentielt livstruende hududslet er ofte ledsaget af influenzalignende symptomer. Udslattet kan
udvikle sig til udbredt bleeredannelse eller afskalning af huden.

Der er starst risiko for at udvikle alvorlige hududslet inden for de farste uger af behandlingen.

Hvis du har udviklet Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse ved behandling med
Meloxicam Bluefish, ma du aldrig begynde at tage Meloxicam BMM Pharma igen.



Hvis du udvikler hududslet eller de neevnte hudsymptomer, skal du stoppe med at tage Meloxicam BMM
Pharma og straks sgge laege. Fortzl legen at du tager Meloxicam BMM Pharma.

Meloxicam kan som andre NSAID-praparater maskere symptomerne pa en underliggende
infektionssygdom.

Smertestillende legemidler generelt kan, ved hgjere doser end anbefalet, medfare alvorlige risici. Du ma
derfor ikke overskride den anbefalede daglige dosis, og du ma ikke bruge andre typer af smertestillende
leegemidler pa samme tid, medmindre din leege har ordineret det.

Som andre leegemidler, der heemmer cyclooxygenase/prostaglandinsyntesen, kan brugen af Meloxicam
BMM Pharma ggare det mere vanskeligt for dig at blive gravid. Hvis du planlaegger at blive gravid eller
hvis du har problemer med at blive gravid, skal du forteelle det til din lege.

Laegemidler som Meloxicam BMM Pharma kan veere forbundet med en lille risiko for at fa et
hjerteanfald (myokardieinfarkt) eller slagtilfelde. Risikoen gges med hgjere dosis og langvarig
behandling. Du ma ikke overskride dosis eller varighed af behandlingen.

Hvis du har hjerteproblemer, tidligere slagtilfeelde eller tror at du har en risiko for at fa dette (f.eks. hvis
du har hgjt blodtryk, diabetes eller hgjt kolesterol eller hvis du ryger), bgr du diskutere behandlingen
med din laege eller pa apoteket.

Brug af anden medicin sammen med Meloxicam BMM Pharma
Fortael altid laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Falgende leegemidler kan pavirke eller blive pavirket af brugen af Meloxicam BMM Pharma:

- Andre lignende antiinflammatoriske leegemidler (sakaldte NSAID-praparater, salicylater herunder
acetylsalicylsyre). Samtidig brug kan gge risikoen for mavesar og blgdning.

- Vanddrivende lzegemidler (diuretika)

- Legemidler som pavirker blodets evne til at starkne (blodfortyndende medicin). Samtidig brug kan
gge risikoen for blgdninger

- Visse blodtryksnedsettende lzegemidler. Samtidig brug kan nedsztte den blodtryksnedszttende
virkning og i visse tilfelde gge risikoen for nyrebivirkninger

- Ciclosporin (et sakaldt immunosuppressivt middel, som undertrykker kroppens immunforsvar).
Samtidig brug kan @ge risikoen for nyrebivirkninger

- Kortisonprodukter (mod betendelse). @ger risikoen for bivirkninger i mave-tarm-kanalen

- Intrauterint indlaeg (spiral). De kan veere mindre effektive

- Lithium-praeparater (bruges til visse psykiske lidelser) Virkningen af lithium kan veere foreget

- Methotrexat (bruges blandt andet til leddegigt)

- Colestyramin (bruges til at nedseette kolesterol)

- Selektive serotoningenoptagelsesheemmere (mod depression)

Brug af Meloxicam BMM Pharma sammen med mad og drikke
Meloxicam BMM Pharma skal tages sammen med mad. Synk dem med lidt veeske.

Graviditet og amning

Graviditet



Du ma ikke tage Meloxicam BMM Pharma i de sidste 3 maneder far forventet fadsel. Brugen af
Meloxicam BMM Pharma skal undgas af kvinder, som planlagger at blive gravid eller som er gravid.
Behandling pa et hvilket som helst tidspunkt i graviditeten méa kun ske i samrad med laegen.

Amning
Der foreligger ingen specifik erfaring med meloxicam, men det er kendt at NSAID-praeparater bliver
udskilt i modermalken. Meloxicam BMM Pharma frarades derfor til kvinder, der ammer.

Sperg din lege eller apotek til rads, far du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Meloxicam BMM Pharma kan hos enkelte godt give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Det kan veere bivirkninger som synsforstyrrelser, dgsighed eller
svimmelhed.

Meloxicam BMM Pharma indeholder lactose
Kontakt leegen, fer du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Meloxicam BMM Pharma

Tag altid Meloxicam BMM Pharma ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
pa apoteket.

Dosering
Forveerring af osteoartrose: Den saedvanlige dosis for voksne er 7,5 mg en gang dagligt. | nogle tilfelde
kan dosis gges til 15 mg dagligt.

Leddegigt og spondylitis ankylopoetica: Den saedvanlige dosis for voksne er 15 mg en gang dagligt.

/Eldre patienter og patienter med gget risiko for bivirkninger

Den anbefalede dosis for langtidsbehandling af leddegigt og spondylitis ankylopoetica hos a&ldre
patienter er 7,5 mg dagligt. Patienter med gget risiko for bivirkninger bgr starte behandlingen med 7,5 mg
dagligt.

Nedsat nyrefunktion: Hos dialysepatienter med alvorlig nyresvigt ma dosis ikke overstige 7,5 mg
dagligt.

Det er ikke ngdvendigt at nedseette dosis hos patienter med mild til moderat nedsat nyrefunktion (dvs.
patienter med en creatininclearance starre end 25 ml/min).

Meloxicam BMM Pharma anbefales ikke til patienter med alvorlig nyresvigt, der ikke er i dialyse.

Leversvigt: Det er ikke ngdvendigt at nedsatte dosis hos patienter med mild til moderat leversvigt.
Brug til bgrn og unge: Meloxicam BMM Pharma7,5 mg og 15 mg ber ikke tages af barn under 16 ar.
Du ma ikke tage mere end 15 mg Meloxicam BMM Pharma dagligt.

Meloxicam BMM Pharma ber tages sammen med vand og i forbindelse med et maltid.

Falg altid legens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.
Andring eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad med leegen.



Hvis du har taget for mange Meloxicam BMM Pharma tabletter
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Meloxicam BMM Pharma, end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Symptomer, der fglger en akut NSAID-overdosis er normalt begraenset til slavhed, dgsighed, kvalme,
opkastning og mavesmerter, som normalt holder op, hvis man kommer i behandling. Blgdning i mave-
tarm-kanalen kan opsta. Alvorlig forgiftning kan resultere I forhgjet blodtryk, akut nyresvigt,
leverfunktionsforstyrrelse, vejrtraekningsproblemer, koma, kramper, kollaps af hjertekarsystemet og
hjertestop. Overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) er rapporteret ved indtagelse af NSAID-
praparater i normal dosis og kan ske efter en overdosis.

Hvis du har glemt at tage Meloxicam BMM Pharma
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet dosis.

Sperg legen eller apotekspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Legemidler som Meloxicam BMM Pharma kan vare forbundet med en let forgget risiko for
hjertetilfeelde (myokardieinfarkt) og slagtilfelde.

Fortael straks din leege, hvis du oplever nogen bivirkninger i mave-tarm-kanalen i begyndelsen af
behandlingen (f.eks. mavesmerter, halsbrand), hvis du tidligere har oplevet bivirkninger i forbindelse
med lzengerevarende brug af NSAID-praeparater, og serligt hvis du er &ldre.

Du skal straks stoppe behandlingen med Meloxicam BMM Pharma, hvis du far hududslet eller
slimhindelaesioner (f.eks. inde i munden) og ved tegn pa allergi.

Du skal stoppe med at tage Meloxicam BMM Pharma og straks kontakte din leege, hvis du far haevelse af
f.eks. ansigtet, tungen, og/eller halsen og/eller besveer med at synke eller naldefeber sammen med
vejrtreekningsproblemer (angiogdem).

Fglgende bivirkninger er ogsa rapporteret:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter): Fordgjelsesbesveer, kvalme,
opkastning, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven, diarre.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter): uklarhed, hovedpine.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter): Blodmangel, svimmelhed (vertigo),
desighed, allergiske reaktioner, forhgjet blodtryk, hedeture, bladning fra mave-tarm-kanalen, betendelse
i mavesak, beteendelse i mundslimhinde, bavsen, klge, hududslet, effekt pa nyreveerdierne, natrium- og
vandophobning, der kan medfare klge, udslet, havelser (f.eks. i benene pa grund af veeskeophobning i
kroppen (gdem)), forhgjet kaliumindhold i blodet, effekt pa leverfunktionsveardierne, alvorlig allergisk
reaktion, der medfarer haevelse af ansigt, leeber, tunge og/eller hals.



Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter): £ndringer i antallet af blodlegemer (f.eks.
nedsat antal hvide blodlegemer og blodplader), humgrsvingninger, savnlgshed, mareridt,
synsforstyrrelser sasom slaret syn, beteendelse i gjets bindehinde, ringen for grerne (tinnitus),
hjertebanken, astmaanfald hos de som er allergiske over for acetylsalicylsyre eller andre lignende
antiinflammatoriske leegemidler, mavesar, beteendelse i spiseraret med smerte og synkeproblemer,
betaendelse i tyktarmen og naldefeber. Potentielt livstruende hududsleat (Stevens-Johnsons syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse) er rapporteret (se afsnit 2).

Meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter): Hul i mavesak, tarmvaeg eller
galdeblare, leverbetaendelse, beteendelse i huden med blaredannelse, pletvis radt udslat, akut nyresvigt
hos patienter med risikofaktorer.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende
oplysninger): Alvorlig allergisk reaktion, der kan medfare shock, forvirring, desorientering, unormal
lysfalsomhed.

| meget sjeeldne tilfeelde kan Meloxicam BMM Pharma pavirke de hvide blodlegemer, med det resultat at
forsvaret med infektioner er nedsat. Hvis du far en infektion med symptomer som feber med hurtig
forveerring af din generelle tilstand, eller feber med lokal infektionssymptomer som smerter i
halsen/svaelget/munden eller besvaer med at lade vandet, skal du straks kontakte din laege, for at fa taget
en blodpreve, der kan udelukke at du mangler hvide blodlegemer (agranulocytosis). Det er vigtigt at du
fortzeller din leege om din medicin.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail; sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette lzegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke Meloxicam BMM Pharma efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger



Meloxicam BMM Pharma indeholder:

- Aktivt stof: Meloxicam 7,5 mg eller 15 mg
- @vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, preegelatiniseret stivelse, natriumcitrat, silica,
kolloid vandfri, magnesiumstearat og lactosemonohydrat.

Udseende og pakningstarrelser

7,5 mg:

Gul, cirkelformet, flad, skra tablet med en delekarv pa den ene side og glat pa den anden side.
Delekerven er kun beregnet til at gare det lettere at dele tabletten far den synkes, den er ikke beregnet til
at dele dosis i to lige store dele.

15 mg:
Gul, cirkelformet, flad, skra tablet med en delekaerv pa den ene side og glat pa den anden side. Tabletten
kan deles i to lige store dele.

Blister (PVVC/PVDC/AI)
Pakningstarrelser: 10, 20, 30 og 100 tabletter
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen

BMM Pharma AB

Blasieholmsgatan 2

SE-111 48 Stockholm

Sverige

Fremstiller

Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11

111 23 Stockholm

Sverige

Dansk repraesentant

Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11

SE-111 23 Stockholm
Sverige

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Meloxicam BMM Pharma
Norge: Meloxicam BMM Pharma

Meloxicam BMM Pharma
Sverige: Meloxicam BMM Pharma

Meloxicam BMM Pharma
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