G|L|P Gl — Meloxicam G.L. 15 mg-Tabletten

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Meloxicam G. L. 15 mg — Tabletten
Wirkstoff: Meloxicam

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

ses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dieses Arznei-
mittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der angefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Meloxicam G.L. und woftir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Meloxicam G.L. beachten?
Wie ist Meloxicam G.L. einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Meloxicam G.L. aufzubewahren?

Weitere Informationen

ogrwNE

1. WAS IST MELOXICAM G.L. UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Meloxicam G.L. ist ein entzindungshemmendes Arzneimittel, ein so genanntes nichtsteroidales
Antirheumatikum (NSAR). NSAR hemmen im Kdrper die Bildung bestimmter Substanzen, die in den
Gelenken Entziindungen, Schmerzen und Funktionsstérungen ausldsen.

Meloxicam G.L. wird angewendet

o zur Kurzzeitbehandlung sich verschlechternder Beschwerden bei degenerativen Gelenkserkran-
kungen (Osteoarthritis)

¢ zur Langzeitbehandlung rheumatischer Gelenksentziindungen (rheumatoide Arthritis)

¢ zur Langzeitbehandlung von Spondylitis ankylosans (eine Art von Arthritis, die vor allem die Wir-
belsaule betrifft).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MELOXICAM G.L. BEACHTEN?

Meloxicam G.L. darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit").

e wenn Sie junger als 15 Jahre sind.

ewenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Meloxicam oder einen der sonstigen Bestandteile
von Meloxicam G.L. sind.

ewenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen andere entziindungshemmende Arzneimittel
(NSAR) oder Acetylsalicylsaure (Aspirin) sind.

ewenn Sie Blutungen, Perforationen (Ldcher) oder ein Geschwir im Magen oder Darm haben
oder solche Probleme friiher schon mehrmals hatten.

e wenn Sie an einer akuten Darmentziindung leiden (Morbus Crohn, Colitis ulcerosa).

e wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

e wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben, aber keine Dialyse erhalten.

e wenn Sie an Blutungen im Gehirn leiden oder eine Blutungsstérung haben.

zugelassen: 13.01.2005 Seite 1 (6)
geandert: 10.09.2009



G|L|P Gl — Meloxicam G.L. 15 mg-Tabletten

ewenn Sie ein schweres Herzleiden haben (siehe auch ,Weitere Warnhinweise" im nachsten Ab-
schnitt).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Meloxicam G.L. ist erforderlich

ewenn Sie andere entziindungshemmende Arzneimittel (NSAR) einnehmen, weil das zu Ge-
schwiren oder Blutungen im Magen fuhren kann.

e wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben.

e wenn Sie feststellen, dass lhre Harnmenge abnimmt, seit Sie Meloxicam G.L. einnehmen.

ewenn Sie Probleme mit der Atmung (Asthma) haben oder hatten. Die Symptome kdnnen sich
durch die Einnahme von Meloxicam G.L. verschlimmern.

e bei alteren Menschen: maoglicherweise wird Ihr Arzt Ihre Behandlung haufiger kontrollieren, da Ne-
benwirkungen schwerwiegender verlaufen konnen.

o Hoher Blutdruck und/oder Herzschwéche

Arzneimittel wie Meloxicam G.L. kdnnen mit einem geringfligig erhdhten Risiko einhergehen, einen
Herzinfarkt (,Myokardinfarkt”) oder Schlaganfall zu erleiden. Diese Risiken steigen mit hoher Dosie-
rung und langer Behandlungsdauer.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis und Dauer der Behandlung. Wenn Sie Probleme mit
dem Herzen haben, einen Schlaganfall hatten oder meinen, dass Sie gefahrdet sind (z.B. wenn Sie
hohen Blutdruck, Diabetes oder hohen Cholesterinspiegel haben, oder wenn Sie Raucher sind),
sollten Sie Ihre Behandlung mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.

o Nebenwirkungen auf den Magen-Darm-Trakt

Das Risiko fur Geschwire, Blutungen oder ahnliche Nebenwirkungen in Magen oder Darm ist héher,
wenn Sie friiher bereits Geschwure in Magen oder Darm hatten, wenn Sie tber 65 Jahre alt sind, und
besonders, wenn Sie noch ein anderes entziindungshemmendes Arzneimittel (NSAR) einnehmen.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn etwas davon auf Sie zutrifft.

Bei Einnahme von Meloxicam G.L. mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel handelt.

Die folgenden Arzneimittel kbnnen das Risiko flir Geschwire oder Blutungen erhdhen, wenn sie
zusammen mit Meloxicam G.L. eingenommen werden:

¢ Andere entzindungshemmende Arzneimittel sowie bei Einnahme von Aspirin (Acetylsalicylséure)
gegen Schmerzen oder Fieber.

¢ Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung wie z. B. Warfarin, Acetylsalicylsaure und Hepa-
rin.

¢ Arzneimittel, die Blutgerinnsel auflésen oder die Blutplattchen beeinflussen.

e Kortikosteroide wie Dexamethason, Methylprednisolon, Prednison (gegen Schwellungen und
Ro6tungen, die z.B. durch Entzindungen oder Allergien ausgelost wurden).

¢ SSRIs (eine bestimmte Art von Antidepressiva).

Die folgenden Arzneimittel kbnnen das Risiko von Nierenschaden erhéhen, wenn Sie zu-
sammen mit Meloxicam G.L. eingenommen werden:

¢ Diuretika (, Wassertabletten"): Die Behandlung mit NSAR wie Meloxicam G.L. kann Ihre Nieren schadi-
gen, vor allem wenn Sie zuwenig Flussigkeit im Korper haben. Wenn Sie Meloxicam G.L. zusammen mit
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Diuretika einnehmen, stellen Sie sicher, dass Sie genug trinken. lhr Arzt wird Ihre Nierenfunktion regel-
malig kontrollieren.

e Cyclosporin (ein Arzneimittel, das das Immunsystem beeinflusst): Ihr Arzt wird lhre Nierenfunktion
sorgfaltig iberwachen, wenn Sie Meloxicam G.L. zusammen mit Cyclosporin einnehmen.

e Bestimmte Arzneimittel gegen hohen Blutdruck: Die Einnahme von Meloxicam G.L. zusammen
mit so genannten ACE-Hemmern oder Angiotensin-II-Antagonisten kann vor allem bei &lteren Pa-
tienten und/oder Patienten mit Flussigkeitsmangel zu akutem Nierenversagen fihren.

Die Einnahme von Meloxicam G.L. kann die Wirkung der folgenden Behandlungen/Gerate
vermindern:

¢ Arzneimittel gegen hohen Blutdruck.
¢ Die Wirksamkeit von Intrauterinpessaren zur Empfangnisverhitung (, Spiralen™) kénnte durch Meloxicam
G.L. vermindert werden, wenngleich diese mégliche Wirkung noch nicht bestatigt wurde.

Die Einnahme von Meloxicam kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel verstarken und zu
maoglicherweise schadlichen/toxischen Wirkungen fihren:

e Lithium (zur Behandlung von Depressionen).

¢ Methotrexat (zur Behandlung von Krebs), vor allem bei Dosierungen von mehr als 15 mg pro Wo-
che. Ihr Arzt wird regelmafig Ihr Blutbild und Ihre Nierenfunktion kontrollieren.

e Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung wie Warfarin, Acetylsalicylsaure.

Die Anwendung des folgenden Arzneimittels kann die Wirkung von Meloxicam G.L. vermin-
dern:

e Cholestyramin (Arzneimittel gegen hohe Blutfettwerte).

Bei Einnahme von Meloxicam G.L. zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Nahrungsaufnahme hat keinen Einfluss auf die Wirksamkeit von Meloxicam G.L..

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Durch die Einnahme von Meloxicam G.L. kann es fiir Frauen schwieriger sein, schwanger zu wer-
den. Besprechen Sie daher die Behandlung mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft
planen.

Meloxicam G.L. darf wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit nicht eingenommen werden,
weil schadliche Auswirkungen auf das Kind nicht ausgeschlossen werden kdnnen.
Informieren Sie daher Ihren Arzt, sobald Sie erfahren, dass Sie schwanger sind.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrs-
tlchtigkeit beeintrachtigen.

Es ist unwahrscheinlich, dass Meloxicam G.L. Ihre Fahigkeit zum Lenken eines Fahrzeugs oder zum
Bedienen von Maschinen beeinflusst. Trotzdem kann es sein, dass Sie sich schwindlig, schlafrig oder
benommen fuhlen, wenn Sie Meloxicam G.L. einnehmen. Wenn Sie das bemerken, sollten Sie kein
Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.
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Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von Meloxicam G.L.

Meloxicam G.L. enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie Meloxicam G.L. erst nach Ruck-
sprache mit IThrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

3. WIE IST MELOXICAM G.L. EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Meloxicam G.L. immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die gesamte Tagesdosis sollte als Einzeldosis zusammen mit ausreichend Flissigkeit und wéh-
rend einer Mahlzeit eingenommen werden.

Ihr Arzt wird Ihre Dosierung und die Dauer der Behandlung individuell (fir Sie personlich) festle-

gen.

Die liblichen Dosierungen sind:

e bei akuten Schmerzen im Zusammenhang mit Osteoarthritis: 7,5 mg (eine halbe Tablette Melo-
xicam G.L. 15 mg) taglich. lhr behandelnder Arzt kann die Dosis nétigenfalls auf 15 mg (eine ganze
Tablette Meloxicam G.L. 15 mg) taglich erh6hen.

ebei rheumatischen Erkrankungen der Gelenke, ankylosierender Spondylitis: 15 mg (eine
ganze Tablette Meloxicam G.L. 15 mg) taglich. Sobald sich die Symptome verbessern, wird lhr Arzt
die Dosis voraussichtlich auf 7,5 mg (eine halbe Tablette Meloxicam G.L. 15 mg) taglich verringern.

Nehmen Sie niemals mehr als 15 mg taglich ein.

Altere Patienten und Patienten mit erhohtem Risiko fiir Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 2
.,Nebenwirkungen auf den Magen-Darm-Trakt“) dirfen nur 7,5 mg (eine halbe Tablette Meloxicam
G.L. 15 mg) taglich einnehmen.

Ihr Arzt wird IThnen méglicherweise ein Arzneimittel zum Schutz der Magenschleimhaut verordnen.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion:

Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung, die keine Dialyse erhalten, sollen Meloxicam G.L.
nicht einnehmen. Die maximale empfohlene Dosis fiir die Behandlung von Dialysepatienten mit
schwerer Niereninsuffizienz ist 7,5 mg (eine halbe Tablette Meloxicam G.L. 15 mg) taglich. Patienten
mit leichten bis mittelschweren Nierenfunktionsstérungen sollten die normale Dosis einnehmen.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Meloxicam G.L. eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr als lhre empfohlene tagliche Dosis von Meloxicam G.L. eingenommen haben, wenden
Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt oder suchen Sie umgehend die n&chste Notaufnahme auf.
Die haufigsten Anzeichen und Symptome einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Schiafrigkeit, Benommen-
heit, Erbrechen und Magenschmerzen. In schweren Féllen kdnnen Magen-Darm-Blutungen, Herz-
Kreislaufstérungen, Nierenversagen, Stérungen der Leberfunktion, Atemprobleme und auch andere
schwerwiegende Folgen auftreten; dies kann eine sofortige Behandlung im Krankenhaus erfordern.

Wenn Sie die Einnahme von Meloxicam G.L. vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Meloxicam G.L. Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Beenden Sie die Einnahme von Meloxicam G.L. und wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie
eines der folgenden Anzeichen bemerken:

¢ Magenschmerzen oder Sodbrennen,

¢ Erbrechen einer Substanz, die blutig oder wie Kaffeesatz aussieht,

¢ Blut im Stuhl oder schwarzer, teerartiger Stuhl,

e Hautausschlag oder andere allergische Reaktionen.

Diese Probleme kénnen zu jeder Zeit wahrend der Behandlung ohne vorhergehende warnende Anzei-
chen auftreten und kdnnen sogar zum Tod fihren.

Die haufigsten Nebenwirkungen bei der Einnahme von Meloxicam G.L. betreffen den Magen-Darm-Trakt.

Haufige Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 von 10 Personen):

¢ Abnahme der roten Blutkdrperchen (kann die Haut blass aussehen lassen und Schwache oder
Atemnot verursachen).

e Benommenheit, Kopfschmerzen.

e Verdauungsstorungen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen (Schmerzen im Magen oder
Darm), Verstopfung, Blahungen, Durchfall .

¢ Juckreiz, Hautausschlag.

e Schwellungen, z.B. der Beine, Fille, Handgelenke und H&nde aufgrund von Flussigkeitsan-
sammlungen (Odeme).

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 von 100 Personen):

e Abnahme der Anzahl der weif3en Blutkorperchen (teilweise schwerwiegend), wodurch Infektionen wahr-
scheinlicher werden; Abnahme der Blutplattchen, was das Risiko fiir Blutungen oder Blutergiisse steigert.

¢ Schwindel, Ohrensausen (Tinnitus), Schlafrigkeit.

¢ Herzklopfen (starker Herzschlag).

¢ Anstieg des Blutdrucks, Erroten/Hitzegefuhl.

¢ Blutungen und/oder Geschwiire im Magen oder Darm, Entziindung der Speiserdhre, Entziindung
der Mundschleimhaut (Stomatitis).

¢ Voriibergehende Stérung von Leberfunktionstests

e Gerotete, anschwellende Haut (Nesselausschlag).

¢ Storung von Nierenfunktionstests.

¢ hoher Kaliumspiegel im Blut, der zu abnormalem Herzrhythmus filhren kann (Hyperkaliamie).

Seltene Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 von 1.000 Personen):

e Schwere allergische Reaktionen, die Probleme beim Atmen, Schwindel oder Schwellungen im Ge-
sicht oder Hals verursachen.

¢ Stimmungsschwankungen, Schlaflosigkeit, Alptraume

e Verwirrtheit, Desorientierung.

¢ Sehstorungen, einschlie3lich verschwommenes Sehen, Bindehautentziindung.

¢ Asthma-Anfalle (pl6tzliche Atemstorung) bei Personen, die allergisch gegen Acetylsalicylsaure oder
andere entziindungshemmende Arzneimittel (NSAR) sind.

e Perforationen (Locher) im Magen oder Darm, Magenentziindung (Gastritis), Entziindung, die zu
Bauchschmerzen oder Durchfall fuhrt.

¢ Entziindung der Leber.

¢ Hautverénderungen (manchmal schwerwiegend, einschlielich Blasen, Fieber und Ausschlag im
Gesicht sowie an den Armen und Beinen), Hautreaktionen durch erhéhte Lichtempfindlichkeit.
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e Schwere Erkrankung mit Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und Genitalien (Stevens-Johnson-
Syndrom).

¢ Nierenversagen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der angefuihrten Nebenwirkungen Sie

erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. WIE IST MELOXICAM G.L. AUFZUBEWAHREN?

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen Meloxicam G.L. nach dem auf dem Faltkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Mal3-
nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Meloxicam G.L. enthélt

o Der Wirkstoff ist Meloxicam. Jede Tablette enthalt 15 mg Meloxicam.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstarke, vorverkleisterte Starke, wasserfreies hochdisperses
Siliciumdioxid, Natriumcitrat, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat.

Wie Meloxicam G.L. aussieht und Inhalt der Packung

Hellgelbe, runde Tabletten mit zentraler Bruchkerbe auf der einen und glatter Oberflache auf der ande-
ren Seite.

Packungsgréfien mit 10, 20, 30, 50 und 100 Tabletten in PVC/PVDC-Aluminiumblister.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Osterreich: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Osterreich

Z.Nr.: 1-25687

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Danemark: Ximeloc 15 mg tabletter
Osterreich: Meloxicam G.L. 15 mg — Tabletten
Slowakei: Melodyn 15 mg tablety

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im September 2009.

zugelassen: 13.01.2005 Seite 6 (6)
geandert: 10.09.2009



