INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

MELOXICAM STADA
Tabletter 7,5 mg og 15 mg
meloxicam

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

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er naevnt i denne indlaegsseddel. Se pkt. 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Meloxicam STADA
Sadan skal du tage Meloxicam STADA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oo

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Meloxicam STADA er et smertestillende og antinflammatorisk/beteendelsesheemmende leegemiddel,
der tilhgrer en gruppe af leegemidler kaldet NSAID, som anvendes til at reducere inflammation og
smerter i led og muskler.

Meloxicam STADA anvendes til:

- kortvarig behandling af symptomer ved akut forvaerring af osteoartritis (beteendelse i et led og
den tilgraensende knogle)

- langvarig behandling af symptomer ved leddegigt (reumatoid arthritis) og Bekhterevs sygdom
(kronisk betendelse i leddene, som medferer tab af beveegelighed).

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE MELOXICAM STADA
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Meloxicam STADA:

e | de sidste tre maneder af graviditeten (se pkt. 2 ”Graviditet og amning”)

e Til barn og unger under 16 ar

e Hovis du er allergisk over for meloxicam eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne medicin
(anfart i pkt. 6), eller over for andre lsegemidler med lignende virkning (f.eks. NSAID eller
acetylsalicylsyre). Meloxicam STADA begr ikke anvendes, hvis du har haft symptomer pa
astma (sygdom i luftvejene med stakandethed), polypper i naesen (havelser indvendig i
naesen), vaeskeansamlinger eller neeldefeber efter indtagelse af acetylsalicylsyre eller andre
NSAID.
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e Hvis du har aktivt mavesar (ulcus pepticum: beteendelse og sar i mave og tarm) eller
blgdning i mave eller tarm (der kan vise sig som sort affgring).

e Hvis du har tilbagevendende mavesar eller blgdning i mave eller tarm (to eller flere klare
tilfeelde af sar og blgdninger).

e Huvis du har haft en hjernebladning eller andre blgdningsforstyrrelser.

e Hvis du har nogen form for bladningsforstyrrelser

e Huvis du tidligere har haft en blgdning eller perforation (bristning) i mave eller tarm i
forbindelse med tidligere medicinsk behandling med et NSAID (medicin i gruppen af non-
steroide antiinflammatoriske midler).

e Hovis du lider af alvorligt nedsat leverfunktion.

e Hovis du lider af alvorlig nedsat nyrefunktion, der ikke behandles med dialyse.

e Hvis du lider af alvorlig nedsat hjertefunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apoteket fgr De bruger Meloxicam STADA:

Hvis du tidligere har lidt af beteendelse i spisergret (gsofagitis), mavekatar (gastritis) og/eller
mavesar skal det sikres, at dette er fuldsteendig helbredt, inden du starter pa behandlingen med
Meloxicam STADA.

Blgdning fra mave/tarm, mavesar eller perforation (bristning)

Hvis du nogensinde har lidt af visse sygdomme i mave-tarmkanalen (ulcergs kolitis (voldsom
tyktarmsbeteendelse) eller Crohns sygdom (kronisk betendelse i mave og tarm)), vil leegen veere
serlig forsigtig ved udskrivning af Meloxicam STADA, da medicinen kan forveerre disse tilstande
(se pkt. 4: Bivirkninger).

Meloxicam og anden medicin i denne gruppe (NSAID) kan fare til bladninger fra mave og tarm
samt sardannelse eller perforation, hvilket kan veere livstruende. Det kan ske nar som helst under
behandlingen med eller uden varsel eller tidligere tilfeelde af disse lidelser.

Hvis du nogensinde har lidt af symptomer fra mave-tarmkanalen eller tidligere har haft mave-
tarmsygdomme (f.eks. ulcergs kolitis (voldsom tyktarmsbetaendelse), Crohns sygdom (kronisk
beteendelse i mave og tarm)) vil laegen i disse tilfelde vare serlig opmarksom pa
fordgjelsesforstyrrelser og specielt pa mave-tarm-blgdning (viser sig som sort affgring).

Risikoen for blgdning fra mave eller tarm, mavesar eller perforation (bristning) er starre hos
- patienter, der far hgje doser NSAID

- patienter som tidligere har haft mavesar, iser hvis det var forbundet med blgdning eller
perforation (se pkt. 2: Tag ikke Meloxicam STADA)

- eldre.

Disse patienter kan begynde behandlingen med den laveste mulige dosis. Hos disse patienter kan
leegen overveje at give meloxicam sammen med en medicin, der er med til at beskytte maven. Det
samme geelder for patienter, der samtidig far acetylicsalicylsyre i lave doser eller anden medicin, der
kan gge risikoen for mave-tarmkomplikationer. Sperg leegen til rads.

Hvis du nogensinde har haft bivirkninger i mave eller tarmsystemet, bgr du indberette alle
useedvanlige symptomer i mave og tarm, herunder isar sort/blodig affering, eller blodigt opkast, iser
under de farste maneder af behandlingen. Dette gealder isar for &ldre patienter.

Du bgr udvise forsigtighed, hvis du samtidig far medicin, der kan gge risikoen for mavesar,
perforation (bristning) eller blgdning:



- kortikosteroider til indtagelse gennem munden (medicin til behandling af betendelses-
tilstande sasom gigtsygdomme)

- antikoagulantia sdsom warfarin (medicin til at fortynde blodet)

- selektive serotoningenoptagsheemmere (medicin til behandling af depression)

- trombocytfunktionshemmende midler sasom acetylicsalicylsyre (medicin til at forebygge
blodpropper)

(Se ogsa pkt. 2: Brug af anden medicin sammen med Meloxicam STADA).

Kontakt straks leegen, hvis du far blgdning i mave eller tarm (med sort/blodig affaring eller blodigt
opkast) eller mavesar under behandling med Meloxicam STADA, og hold op med at tage medicinen.
Samtidig brug af Meloxicam STADA og anden medicin, der hgrer til gruppen af NSAID (non-
steroide antiinflammatoriske midler) inklusive COX-2-hemmere (COX-2 = cyclooxygenase)
(medicin til behandling af beteendelse), ber undgas.

Pavirkning af blodkar i hjerte og hjerne

Laegemidler som Meloxicam STADA kan veere forbundet med en let forgget risiko for
hjertetilfeelde (myokardieinfarkt) og slagtilfeelde (apopleksi). Risikoen gges ved brug af hgje doser
0g ved lengere tids brug. Den anbefalede dosis og behandlingstid ber ikke overskrides.

Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har oplevet slagtilfeelde eller mener, at du er i risiko for dette
(hvis du f.eks. har forhgjet blodtryk, sukkersyge, for hgjt kolesterol eller er ryger), bgr du tale med
din leege eller apotekspersonalet om behandlingen.

Leegen vil falge dig ngje, hvis du tidligere har haft forhgjet blodtryk (hypertension) eller hjertesvigt
(hvis hjertet ikke kan pumpe nok blod gennem kroppen).

Alvorlige hudreaktioner/overfglsomhedsreaktioner

Potentielt livstruende hududslat (eksfoliativ dernatitis, Stevens-Johnsons syndrom og toksisk
epidermal nekrolyse; se pkt. 4) er rapporteret ved anvendelse af Meloxicam, og ses farst pa kroppen
som rgdlige pletter eller som runde pletter (ofte med blerer i midten).

- Yderligere symptomer, du ber veere opmaerksom pa, er sar i munden, i svalget, naesen, pa
kansorganerne og gjenbetendelse (rede og havede gjne).

- Disse potentielt livstruende hududsleat er ofte ledsaget af influenzalignende symptomer. Udslzttet
kan udvikle sig til udbredt bleeredannelse eller afskalning af huden.

- Der er starst risiko for at udvikle alvorlige hududslat de fgrste uger af behandlingen.

- Hvis du har udviklet Stevens-Johansons Syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse ved
behandling med Meloxicam STADA, ma du aldrig begynde at tage Meloxicam STADA igen.

Hvis du udvikler hududslzt eller de naevnte hudsymptomer eller andre tegn pa overfglsomhed
(sasom vejrtraeknings problemer, indsnavring af halsen, havelse pa leberne, tunge eller ansigt,
eller nzldefeber), skal du stoppe med at tage Meloxicam STADA og straks sgge lege. Fortel
leegen, at du tager Meloxicam STADA.

Andre anvisninger
Meloxicam virker ikke med det samme. Tal med laegen, hvis virkningen af Meloxicam STADA er
for svag, eller hvis du treenger til hurtig smertelindring.

Meloxicam kan forhgje resultaterne af visse laboratorieundersggelser. Disse forstyrrelser er for det
meste ubetydelige og forbigaende. | tilfeelde af omfattende eller vedvarende forandringer vil leegen
afbryde behandlingen og foretage relevante undersggelser.



Ved behandlingens begyndelse eller efter dosisggning anbefales overvagning af vandladningen og

nyrefunktion hos patienter:

- som er &ldre

- som er i samtidig behandling med ACE-heammere, angiotensin ll-antagonister, sartaner eller
vanddrivende leegemidler (legemidler til behandling af forhgjet blodtryk)

- som har nedsat blodmangde

- som lider af nedsat hjertefunktion

- som har nyresygdomme (nyresvigt, nefrotisk syndrom, lupus-nefropati)

- som har alvorlig leversygdom

Mangden af kalium i blodet bgr males jeevnligt af leegen, hvis du lider af diabetes eller samtidig
behandles med leegemidler, der gger maengden af kalium i blodet.

Meloxicam STADA kan slare symptomerne pa en underliggende infektionssygdom.

Meloxicam kan ggre det svaerere at blive gravid. Tal med din laege, hvis du planlaegger at blive
gravid eller hvis du har problemer med at blive gravid.

Risikoen for bivirkninger kan nedsattes ved at anvende den laveste effektive dosis i sa kort tid som
muligt til at kontrollere symptomerne.

Du bar ikke overskride den anbefalede maksimale daglig dosis i tilfeelde af utilstreekkelig effekt, og
du bar ikke tage andre NSAID preeparater samtidig. Hvis du ikke oplever forbedringer efter flere
dages behandling, bar du tale med din laege.

Zldre

Risikoen for bivirkninger (iseer mave-tarm blgdning og perforation (bristning)), der kan veere
livstruende, er hgjere hos @ldre. Mave-tarm blgdninger eller sardannelse/perforation har generelt
alvorligere konsekvenser hos @ldre. Derfor er ekstra kontrol hos laegen pakraevet.

Lagen vil kontrollere dig omhyggeligt, iseer hvis du lider af nedsat nyrefunktion, nedsat
leverfunktion eller hjertesvigt (nar hjertet ikke er i stand til at pumpe nok blod rundt i kroppen).

Brug af anden medicin sammen med Meloxicam STADA
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Falgende medicin kan gge risikoen for bivirkninger i mave-tarmkanalen:

- Andre NSAID-preeparater (f.eks. ibuprofen)

- Selektive COX-2-ha&mmere (medicin til behandling af beteendelse)

- Kortikosteroider (medicin til behandling af beteendelse eller allergi)

- Trombocytfunktionsheemmende midler (medicin der oplaser eller hemmer dannelse af
blodpropper, f.eks. acetylsalicylsyre)

- Visse midler mod depression (selektive serotoningenoptagsheemmere (SSRI)).

Meloxicam kan ogsa pavirke eller blive pavirket af falgende medicin:

- Antikoagulantia til indtagelse gennem munden (midler der hemmer blodets sammen-
klumpning). NSAID-praeparater kan forsterke virkningen af antikoagulantia, f.eks.
warfarin. Du bar ikke tage NSAID sasom meloxicam sammen med antikoagulantia. Tal med din
leege, hvis du anvender antikoagulantia tabletter.

- Leegemidler, der undertrykker kroppens immunforsvar eller forhindrer afstadning efter
transplantation (ciclosporin, tacrolimus). De kan gge bivirkninger for nyrerne
(nefrotoxicitet), nar de anvendes sammen med meloxicam.



- Blodtrykssenkende leegemidler (f.eks. vanddrivende leegemidler, ACE-ha&mmere, angiotensin
I1-antagonister, betablokkere). Meloxicam kan nedsatte den blodtrykssenkende virkning af
disse midler.

- Spiraler (sma bgjelige genstande af metal eller plast til at forebygge graviditet efter indsattelse i
kvindens livmoder). Meloxicam kan nedsatte virkningen af en spiral.

- Visse leegemidler mod psykiske sygdomme og depression (lithium)

- Visse leegemidler til behandling af gigtsygdomme og kreeftknuder (methotrexat). Maengden af
disse leegemidler i blodet kan gges af meloxicam.

- Kaolesterolsenkende leegemidler (colestyramin). De nedsatter blodniveauet og dermed
virkningen af meloxicam.

Brug af Meloxicam STADA sammen med mad og drikke
Det er bedst at tage Meloxicam STADA sammen med maden og sammen med vand eller anden
veeske.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, inden du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Du ma ikke tage Meloxicam STADA, hvis du er i de sidste 3 maneder af gravidten, da det kan
skade dit ufadte barn eller forarsage problemer ved fadslen. Det kan forarsage nyre- og
hjerteproblemer hos dit ufedte barn. Det kan pavirke din og dit barns tendens til at blgde og forsinke
eller forlenge fadslen.

Du bgr ikke tage Meloxicam "Stada" i lgbet af de farste 6 maneder af graviditeten, medmindre det
er absolut ngdvendigt og efter aftale med leegen. Hvis du har brug for behandling i denne periode,
eller mens du forsgger at blive gravid, skal du bruge den laveste dosis i kortest mulig tid.

Hvis det tages i mere end et par dage fra graviditetens uge 20 og fremefter, kan Meloxicam "Stada"
forarsage nyreproblemer hos dit ufadte barn, som kan fare til lave niveauer af fostervand, der
omgiver barnet (oligohydramnios) eller forsnavring af et blodkar ( ductus arteriosus) i barnets
hjerte. Hvis du har brug for behandling i mere end et par dage, kan du aftale med din leege
yderligere overvagning.

Meloxicam STADA kan gare det svarere at blive gravid (se afsnit 2: Advarsler og
forsigtighedsregler).

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Meloxicam STADA.

Trafik og arbejdssikkerhed

Meloxicam STADA har hgjst sandsynligt ingen eller kun ubetydelig virkning pa evnen til at kare
bil og betjene maskiner. I nogle tilfeelde kan forstyrrelser fra centralnervesystemet (f.eks. syns-
forstyrrelser, dgsighed, svimmelhed, slgret syn eller andre symptomer) dog opsta. | disse tilfeelde
anbefales det at undlade at kare bil eller betjene maskiner.

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

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. SADAN SKAL DU TAGE MELOXICAM STADA
Tag altid Meloxicam STADA ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.



Den szedvanlige dosis er:

For 7,5 mg tabletter:

Forveerring af slidgigt

1 tablet daglig (7,5 mg meloxicam).

| tilfeelde af udebleven virkning kan dosis @ges til 2 tabletter daglig (15 mg meloxicam).

Leddegigt eller Bekhterevs sygdom
2 tabletter daglig (15 mg meloxicam) (se ogsé ’Sarlige befolkningsgrupper’).
Afhengigt af virkningen kan din laeege nedsette dosis til 1 tablet daglig (7,5 mg meloxicam).

For 15 mg tabletter:

Forveerring af slidgigt

1/2 tablet daglig (7,5 mg meloxicam).

| tilfeelde af udebleven virkning kan dosis gges til 1 tablet daglig (15 mg meloxicam).

Leddegigt eller Bekhterevs sygdom
1 tablet daglig (15 mg meloxicam) (se ogsé ”Serlige befolkningsgrupper”).
Afhaengigt af virkningen kan din lzege nedsatte dosis til 1/2 tablet daglig (7,5 mg meloxicam).

Dosis ma ikke overskride 2 tabletter Meloxicam STADA 7,5 mg eller 1 tablet Meloxicam STADA
15 mg (som er 15 mg meloxicam) daglig.

Sadan tages tabletterne

Tabletterne skal indtages gennem munden.

Den daglige dosis skal tages pa en gang sammen med rigelig veaeske (f.eks. 1 glas vand) i
forbindelse med et maltid.

Behandlingen bar veere sa kortvarig som muligt, og med sa sma doser som muligt for at nedsaette
risikoen for bivirkninger. Du bgr derfor jeevnligt tjekkes af leegen.

Serlige befolkningsgrupper

ZEldre og personer med gget risiko for bivirkninger:

Anbefalet dosis til langtidsbehandling til eldre er 1 tablet Meloxicam STADA 7,5 mg eller % tablet
Meloxicam STADA 15 mg (7,5 mg meloxicam) daglig.

Hvis du har gget risiko for bivirkninger, bgr du starte behandlingen med 1 tablet Meloxicam
STADA 7,5 mg eller ¥ tablet Meloxicam STADA 15 mg (7,5 mg meloxicam) pr. dag.

Patienter med nedsat nyrefunktion:

Hos patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion i dialyse ber dosis ikke overskride 1 tablet
Meloxicam STADA 7,5 mg eller ¥ tablet Meloxicam STADA 15 mg (7,5 mg meloxicam) daglig.
Meloxicam ma ikke anvendes af patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion, som ikke er i dialyse
(se ”Tag ikke Meloxicam STADA”).

Patienter med nedsat leverfunktion:

Nedseattelse af dosis er ikke ngdvendig til patienter med mild til moderat nedsettelse af
leverfunktionen.

Meloxicam STADA ma ikke bruges til patienter med alvorligt nedsat leverfunktion (se “Tag ikke
Meloxicam STADA”).

Bgrn og unge under 16 ar:
Meloxicam STADA ma ikke bruges til barn under 16 ar.




Lagen kan have anvist en anden dosering. Du skal altid falge leegens anvisning. Der er forskel pa,
hvad den enkelte har brug for. Z£ndring eller stop i behandlingen bar kun ske i samrad med lzgen.

Hvis du har taget for mange Meloxicam STADA tabletter
Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Meloxicam STADA, end
der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).
Symptomerne pa overdosering kan veere
e kvalme
opkastning
slgvhed
abnorm treethed
mavesmerter (smerter i den gvre del af maven), der som regel forsvinder ved understgttende
behandling
e Dblgdninger fra mave eller tarm

Alvorlig overdosering kan resultere i alvorlige bivirkninger:
e for hgjt blodtryk (hypertension)
akut nyresvigt
nedsat leverfunktion
nedszttelse eller opher af andedrettet (respirations depression)
kramper
bevidstlgshed (koma)
Kollaps af blodcirkulationen (kardiovaskulaer kollaps)
Hjertestop
akutte allergiske (overfglsomhed) reaktioner inklusive:
o Besvimelse
o Andengd
o Hudreaktioner

Hvis du har glemt at tage Meloxicam STADA
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte enkeltdoser, men fortset behandlingen
som ordineret af lzegen.

Hvis du holder op med at tage Meloxicam STADA
Behandlingen ma ikke afbrydes eller stoppes uden aftale med laegen.
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.

Stop med at tage Meloxicam STADA og kontakt din leege med det samme, hvis du oplever:

Enhver allergisk (overfglsomheds) reaktion, som kan vise sig som:

- Andedratsbesveer; tillukning af halsen; havelse af leber, tunge eller ansigt; naldefeber
- Heevelser eller hurtig veegtstigning (vaske retention)

- Sar (abne sar) i munden

- Gulfarvning af hud eller gjne

- Steerk klge

- Influenzalignende symptomer

- Muskelkramper, folelseslgshed eller sovende fornemmelse

- Krampeanfald



- Nedsat hgrelse eller ringen for grerne
- Usedvanlig treethed eller svaghed

- Enhver bivirkning fra fordgjelsessystemet, iser:
- Mavekramper, halsbrand eller darlig fordgjelse
- Mavesmerter eller —-gmhed

- Blodig, sort eller tjeereagtig affaring

- Blodigt opkast

Disse symptomer kan tyde pa alvorlige bivirkninger (f.eks. mavesar, perforering af tarm eller
mavesak eller blgdning fra mave-tarmkanal). Bivirkningerne kan optraede nar som helst i
behandlingen, med eller uden advarselssymptomer eller tidligere tilfeelde af alvorlige mave-tarm-
symptomer. Bivirkningerne kan veere sarligt alvorlige hos aldre.

Almindelige bivirkninger af non-steroide anti-inflammatorisk medicin (NSAID)

Anvendelse af visse non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID) kan forbindes med en
mindre forhgjet risiko for tillukning af blodkarrene i arterier (arteriel trombotisk tilfselde) f.eks.
blodprop i hjertet (myokardieinfarkt) eller hjernebladning (apopleksi), specielt ved hgje doser og
ved behandling over lang tid.

Vaskeophobning (ademer), hgjt blodtryk (hypertension) og hjertesvigt (kardio svigt) er beskrevet i
forbindelse med NSAID behandling.

De hyppigst forekommende bivirkninger stammer fra mave-tarmsystemet. Mavesar, perforation
(bristning) eller blgdninger; i visse tilfeelde livstruende, kan forekomme iseer hos aldre (se pkt. 2
”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Falgende bivirkninger er beskrevet efter behandling med NSAID:
- Kvalme og opkastning

- Les affering (diarré)

- Luftitarmen

- Forstoppelse

- Darlig fordgjelse (dyspepsi)

- Mavesmerter

- Tjere-farvet affaring pa grund af blgdning i fordgjelseskanalen
- Blodig opkastning

- Betendelse med sardannelse i munden

- Forverring af beteendelse i tyktarmen (forveerring af colitis)

- Forvarring af betendelse i1 fordejelseskanalen (forvarring af Crohn’s sygdom)

Mere sjeeldent er beteendelse i maven (gastritis) forekommet.
Bivirkninger fra meloxicam — det aktive indholdsstof i Meloxicam STADA

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
Mave-tarmsygdomme sasom

- Fordgjelsesbesveer (dyspepsi)

- Kvalme og opkastning

- Mavesmerter

- Forstoppelse

- Luftitarmen




- Diarré
- Mindre blodtab i maven, som kan forarsage et fald i antallet af de rgde blodlegemer (anaemi) i
meget sjeeldne tilfelde

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede:
- Hovedpine

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):

- Lavt antal rgde blodlegemer (anaemi)

- Fornemmelse af svimmelhed eller ’snurrende fornemmelse (vertigo)

- Svimmelhed

- Dgsighed (somnolens)

- Forhgjet blodtryk (hypertension)

- Redmen

- Blagdning i maven eller tarmene samt sar (dette kan medfare sort affaring eller blodigt opkast)

- Betaendelse i maven (gastritis)

- Opsted

- Betendelse af slimhinden i munden (stomatitis)

- Heevelse af hud og slimhinder (angiogdem)

- Allergiske reaktioner

- Klgen (pruritus)

- Udslat

- Ophobning af natrium og vaeske

- Forhgjelse af blodets indhold af kalium (hyperkalizemi)

- Kaortvarig forstyrrelse af lever- og nyrefunktions test

- Dannelse af klumper eller propper i et blodkar, som kan medfare visse hjertesygdomme eller
pavirke hjernen (kardiovaskuler eller cerebrovaskulaer tromboemboliske haendelser)

- Vaskeophobning (gdem) f.eks. haevelse af de nedre lemmer

|aelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):

Potentiel livstruende hududslet med redmen og bleredannelse (som Stevens Johnson syndrom
og toksisk epidermal nekrolyse/Lyell syndrom, se pkt.n 2).

- Neldefeber (urticaria)

- Markbare hjerteslag (palpitationer)

- Humaersvingninger

- Spvnlgshed eller mareridt

- Synsforstyrrelser inklusive slgret syn

- Qjenirritation (konjunktivitis)

- Ringen eller susen for gret (tinnitus)

- Pludselige astmaanfald hos personer, som er allergiske overfor acetylsalicylsyre eller andre
NSAID

- Betendelse i tarmen

- Beteendelse i spisergret (gsofagitis)

- Forstyrrelser i blodet (forstyrrelser i antallet af blodlegemer, som leukopeni eller
trombocytopeni)

Meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede):

- Perforering af veeggen mellem mave og tarm (gastrointestinal perforation). Dette vil forarsage
peritonitis (beteendelse i maven) og kraeve gjeblikkelig operation

- Alvorlig nedsattelse af antallet af hvide blodlegemer, som gger risikoen for infektioner
(agranulocytose)



- Betandelse i leveren (hepatitis)

- Dannelse af blerer i huden (bullgs reaktion) samt erythema multiforme. Erythema multiformeer
en alvorlig allergisk hudreaktion, som medfarer pletter, radt udslaet eller lilla omrade med
bleerer. Mund, gjne eller andre fugtige legemsoverflader kan ogsa blive pavirkede.

- Akut nyresvigt iser hos patienter med risikofaktorer

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data):
Anafylaktiske reaktioner (akut allergisk reaktion inklusive symptomer som betaendelse eller
bleeredannelse i huden, havelse af laeber eller tunge), andedraetsbesvaer, lavt blodtryk samt
besvimelse. Hvis du oplever nogen af disse symptomer, skal du kontakte din leege gjeblikkeligt

- Forvaerring af mave-tarmsygdomme (colitis og Crohns sygdom; se pkt. 2 Advarsler og
forsigtighedsregler)

- Dannelse af blodprop i en vene, der blokerer for blodgennemstremningen i kredslgbet (perifer
vengs trombotisk handelse)

- Betandelse i lungerne, der sandsynligvis skyldes en allergisk reaktion (pulmonal eosinofili)

- Forvirring

- Desorientering

- Fotosensitivitets reaktioner (lysfalsomhed)

- Pancreatitis (beteendelse i bugspytkirtlen)

Bivirkninger forarsaget af non-steroide antiinflammatorisk medicin (NSAID), men endnu
ikke set efter brug af Meloxicam STADA

/ndring af nyrernes struktur resulterende i akut nyresvigt:

- Meget sjeldne tilfeelde af beteendelse i nyrerne

- Celledgd af nogle af cellerne i nyrerne (akut tubular eller papilleer nekrose)

- Protein i urinen (nefrotisk syndrom med proteinuri)

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke denne medicin efter udlgbsdatoen, som er angivet pa kartonen og blisteren (EXP).
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette lzegemiddel kraever ingen serlige opbevaringsbetingelser.

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

6. PAKNINGSTYRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER



Meloxicam STADA indeholder:

Det aktive indholdsstof er meloxicam.

Meloxicam STADA 7,5 mg: 1 tablet indeholder 7,5 mg meloxicam.
Meloxicam STADA 15 mg: 1 tablet indeholder 15 mg meloxicam.

De gvrige indholdsstoffer er: Mikrokrystallinsk cellulose, praegelatineret stivelse (majs),
majsstivelse, natriumcitrat, vandfri silica kolloid, magnesiumstearat og lactosemonohydrat (se pkt. 2
Meloxicam STADA indeholder lactose og natrium).

Meloxicam STADAs udseende og pakningsstarrelse

Lysegule runde tabletter med en delekarv pa den ene side. Pakket i PVC/PVDC/aluminiumblister.
Pakninger med 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 140, 280, 300, 500 eller 1000 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsferingstilladelse og

fremstiller

Markedsfgres i Danmark af: Fremstiller:

STADA Arzneimittel AG Chanelle Medical Unlimited Company
Stadastrasse 2-18 Dublin Road, Loughrea

61118 Bad Vilbel H62 FH90

Tyskland Irland

Dansk repreesentant:

PharmaCoDane ApS

Marielundvej 46 A

2730 Herlev

Dette leegemiddel er godkendt i E@S under fglgende navne:

Tjekkiet: MELOXISTAD 15

Tyskland: Meloxicam AL 7,5 /15mg Tabletten
Danmark: Meloxicam STADA

Estland: MELOXISTAD 7,5/15 mg tabletid
Spanien: Meloxicam STADA 7,5/15 mg comprimidos EFG
Ungarn: MELOXISTAD 7.5/15 mg tabletta

Italien: Meloxicam EG 7,5/15 mg Compresse
Letland: MELOXISTAD 7,5/15 mg tabletés
Litauen: MELOXISTAD 7,5/15 mg tabletes

Polen: Meloxistad

Portugal: Meloxicam Ciclum 7,5/15 mg comprimidos

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret Juni 2023.



