Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Meloxicam Orion 15 mg table tti
meloksikaami

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin léidkkeen ottamisen, sillii se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttavia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mitéd Meloxicam Orion on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Meloxicam Orion -tabletteja
Miten Meloxicam Orion -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Meloxicam Orion -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Meloxicam Orion on ja mihin siti kéyte tiisin

Meloxicam Orion -tablettien vaikuttava aine on meloksikaami. Meloksikaami kuuluu ei-steroidisten
tulehduskipulddkkeiden ryhméédn. Naitd lidkkeitd kaytetddn vihentdméin tulehdusta ja kipua nivelissé
ja lihaksissa.

Meloxicam Orion -tabletteja kdytetdén:

2.

lyhytaikaiseen hoitoon nivelrikon pahenemisvaiheessa
pitkdaikaiseen hoitoon

- nivelreumassa

- selkdrankareumassa.

Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Meloxicam Orion -table tteja

Ali ota Meloxicam Orion -table tteja

vimeisen raskauskolmanneksen aikana

jos olet lapsi tai alle 16-vuotias nuori

jos olet allerginen meloksikaamille, asetyylisalisyylihapolle tai muille tulehduskipulddkkeille

jos olet allerginen timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos sinulla on ollut seuraavia haittavaikutuksia asetyylisalisyylihapon tai muiden

tulehduskipuldékkeiden oton yhteydessi:

- vinkuvaa hengitysté, kiristystd rinnassa, hengenahdistusta (astmaa)

- nenin limakalvojen turvotuksen aiheuttamaa nenén tukkoisuutta (nenédpolyypit)

- ihottumaa tai nokkosihottumaa (urtikaria)

- ihon tai limakalvojen #killistd turpoamista, kuten silmdnymparysten, kasvojen, huulten,
suun tai kurkun turpoamista, mikd mahdollisesti vaikeuttaa hengittamisté
(angioneuroottinen edeema)

jos sinulla on aikaisemman tulehduskipuldédkityksen jilkeen imennyt
- verenvuotoa vatsassa tai suolistossa
- haavauma vatsassa tai suolistossa
jos sinulla on haavauma tai verenvuoto vatsassa taisuolistossa
jos sinulla on tai on toistuvasti ollut mahan tai maha-suolikanavan haavauma tai verenvuoto



- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, jota eihoideta dialyysilld
- jos sinulla on &dskettdin ollut verenvuoto aivoissa

- jos sinulla on jokin verenvuotoh&irid

- jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta.

Jos olet epdvarma, koskeeko mikdén yllimainituista sinua, ota yhteys Iddkériin.
Varoitukset ja varotoimet

Varoitukset

Meloxicam Orion —tablettien kaltaisten Iddkkeiden kdytt6on voi liittyd hieman suurentunut
syddninfarktin tai aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kdytettdessa suurta lidkeannosta
ja Hikettd pitkdin kiytettiessd. Ald ylitd suositeltua annosta. Ali kiytd Meloxicam Orion -tabletteja
pidempéén kuin ld4karisi on médrinnyt (ks. kohta 3 ”Miten Meloxicam Orion -tabletteja otetaan™).

Jos sinulla on syddnsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, tai jos luulet, ettd sinulla on niille
sairauksille altistavia riskitekijoitd sinun tulee keskustella hoidostasi ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa. Esimerkiksi jos:

- sinulla on korkea verenpaine

- sinulla on korkeat veren sokeriarvot (diabetes)

- sinulla on korkea veren kolesteroli (hyperkolesterolemia)

- tupakoit.

Lopeta Meloxicam Orion -tablettien kiytto valittomaésti, jos huomaat verenvuotoja (aiheuttaa ulosteen
tummumista) tai ruuansulatuskanavan verenvuotoja (aiheuttaa vatsakipuja).

Mahdollisesti hengenvaarallisia ihoreaktioita (Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi), on raportoitu Meloxicam Orion -tablettien kdyton yhteydessd. Ne imenevit aluksi
punertavina, rengasmaisina tai pyoreind laikkuina vartalolla ja niiden keskelld on usein rakkuloita.
Muita 10ydoksid, joita kannattaa etsid voivat olla haavaumat suussa, nielussa, nendssa tai
sukupuolielimissd sekd sidekalvotulehdus (silmien punoitus ja turvotus). Nami mahdolliset
hengenvaaralliset thoreaktiot littyvdt usein flunssan kaltaisiin oireisiin. Thottuma voi levitd laajoiksi
rakkulamuodostelmiksi tai thon pinnan kuoriutumiseksi.

Suurin riski vakavien ihoreaktioiden ilmenemiselle on ensimmaéisten hoitovikkkojen aikana. Jos sinulle
on kehittynyt Stevens-Johnsonin oireyhtymé tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi Meloxicam Orion
-tablettien kdyton yhteydessd, et saa koskaan aloittaa Meloxicam Orion -tablettien kdyttod endd
uudelleen.

Jos sinulle kehittyy ihottuma tai edelld mainittuja iho-oireita, lopeta Meloxicam Orion -tablettien
kayttd, hakeudu nopeasti ldékérin vastaanotolle ja kerro, ettd kaytat tata ladkettd.

Meloxicam Orion -tabletit eivit sovi dkillisen kivun hoitoon.

Meloxicam Orion -tabletit voivat peittdd taustalla olevan tulehduksen oireita (esim. kuume). Jos
epéilet, ettd sinulla on tulehdus, ota yhteys ladkériisi.

Ole erityisen varovainen Meloxicam Orion -table ttien suhteen ja ke skustele lidkéirin kanssa:

- jos sinulla on aiemmin ollut astma

- jos sinulta otetaan veri- tai virtsakoe, kerro meloksikaamihoidostasi

- jos sinulla on joskus esiintynyt toistopunoittumaa (pyoreitd tai soikeita punoittavia ldiskid ja
ihoturvotusta, jotka ilmestyvit yleensd uudelleen samaan kohtaan / samoihin kohtiin,
rakkulanmuodostusta, nokkosihottumaa ja kutinaa) meloksikaamin tai muiden oksikaamien
(esim. piroksikaamin) ottamisen jilkeen.

Kayttoon liittyvit varotoimet



Koska hoidon muuttaminen on tarpeen, on tarkea, ettd kysyt lddkériltisi neuvoa ennen kuin otat

Meloxicam Orion -tabletteja seuraavissa tapauksissa:

- aikaisemmin sairastettu ruokatorvitulehdus (esofagiitti), mahatulehdus (gastriitti) taijoku muu
ailemmin sairastettu ruuansulatuskanavan sairaus, esim. Crohnin tauti tai haavainen
paksusuolitulehdus

- korkea verenpaine (hypertensio)

- korkea ikd

- sydin-, maksa- tai munuaissairaus

- korkeat veren sokeriarvot (diabetes)

- pienentynyt verimééré (hypovolemia), mikd voi johtua vakavasta verenhukasta tai
palovammasta, leikkauksesta tai vdhéisestd nesteensaannista

- ladkari on diagnosoinut, ettet siedd joitain sokereita, koska tdmé ladke sisdltdd laktoosia

- ladkdrin aiemmin toteama korkea kaliumpitoisuus veressa

Laakari tarkkailee vointiasi hoidon aikana.

Muut léidke valmis teet ja Meloxicam Orion

Koska Meloxicam Orion -tabletit voivat vaikuttaa muihin ladkkeisiin tai toisinpdin, kerro lddkarille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat joutua ottamaan muita
ladkkeita.

Kerro erityisesti laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos otat/olet ottanut tai kdytét joitakin

seuraavista:

- muut tulehduskipulddkkeet

- veren hyytymistd estivit lidkkeet

- verihyytymid hajottavat lidkkeet

- sydin- ja munuaissairauksiin kéytettivit ladkkeet

- kortikosteroidit — kdytetddn esim. tulehdukseen tai allergisiin reaktioihin

- siklosporiini/takrolimuusi — kédytetddn elinsiirtojen jilkeen, tai vakavissa ihosairauksissa,
nivelreumassa tai munuaissairaudessa

- diureetti (nesteenpoistolidke) Ladkarisi saattaa tarkkailla munuaistesi toimintaa, jos kdytét
diureetteja.

- korkean verenpaineen hoitoon kéytettdvit lidkkeet (esim. beetasalpaajat)

- litum — kdytetdéin mielialahdirididen hoidossa

- metotreksaatti — kasvainten tai vakavien hallitsemattomien ihosairauksien hoitoon ja akuuttiin
nivelreumaan

- kolestyramiini — kolesterolitasojen alentamiseen

- deferasiroksi — kdytetdan kehon korkean rautapitoisuuden hoidossa

- pemetreksedi — kdytetdén kasvainten hoidossa

- suun kautta otettavat diabeteslddkkeet (sulfonyyliureat, nateglinidi) — kéytetdan diabeteksen
hoidossa.
Ladkérin tulee seurata tarkasti verensokeriarvojasi hypoglykemian varalta.

Meloksikaamin kéyttd samanaikaisesti seuraavien lidkkeiden kanssa voi aiheuttaa korkeaa
kaliumpitoisuutta (K*) veressa:

- kaliumsuolat

- kaliumia sddstivit diureetit

- tulehduskipulddkkeet

- (pienimolekyyliset tai fraktioimattomat) hepariinit

- siklosporiini, takrolimuusi

- trimetopriimi

Haittavaikutusten kehittyminen saattaa riippua muista riskitekijoista.

Jos olet epdvarma, kysy ldakérilti tai apteekkihenkilokunnalta.



Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Raskaus
Mikéli tulet raskaaksi Meloxicam Orion -hoidon aikana, ota yhteys ladkariin.

Ali ota Meloxicam Orion -tabletteja, jos olet viimeiselli raskauskolmanneksella, silli ne voivat
vahingoittaa syntymétonté lastasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessé. Se voi aiheuttaa munuais- ja
syddnongelmia syntyméttomélle lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen
ja aiheuttaa sen, ettd synnytys viivistyy tai pitkittyy. Sinun ei pidd ottaa Meloxicam Orion -tabletteja
raskauden ensimmadisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman vélttdmétonta ja ldékéarin
ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa tini aikana tai kun yritét tulla raskaaksi, on kdytettdva pienintd
annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Meloxicam Orion -tabletteja kdytetdan usean pidivin ajan
20. raskausvilkosta alkaen, ne voivat aiheuttaa syntyméttomélle lapsellesi munuaisongelmia, jotka
voivat johtaa vauvaa ympardivan lapsiveden vihédiseen midraan (oligohydramnion) tai vauvan
syddmessa olevan ductus arteriosus -nimisen verisuonen kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa
muutamaa paivad pidempéén, lddkari voi suositella lisiseurantaa.

Imetys
Téti ladkettd ei suositella kdytettdvin imetyksen aikana.

Kysy laékariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kaytto.

Hedelmiillisyys
Meloxicam Orion voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Sinun tulee kertoa ladkarillesi, jos suunnittelet
raskaaksitulemista taijos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Nékohairioitd, kuten ndén hdmartymistd, heitehuimausta, uneliaisuutta, kiertohuimausta tai muita
keskushermostohdiriditd saattaa imetd kdytettdessa tiatd valmistetta. Jos huomaat tillaisia vaikutuksia,
ala aja autoa tai kdytd koneita.

Meloxicam Orion sisiltai laktoosia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdman ladkkeen ottamista.

Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Meloxicam Orion -table tteja ote taan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on:

Nivelrikon pahe nemisvaihe

7.5 mg (puolikas 15 mgn tabletti) kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan nostaa yhteen 15 mgn
tablettiin kerran vuorokaudessa.

Nivelreuma

Yksi 15 mgn tabletti kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan vihentéd 7,5 mg:aan (puolikas 15 mgn

tabletti) kerran vuorokaudessa.

Selkirankareuma



Yksi 15 mgn tabletti kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan viahentdd 7,5 mg:aan (puolikas 15 mgn
tabletti) kerran vuorokaudessa.

Antotapa

Suun kautta.

Tabletti on nieltivd veden tai muun juoman kanssa, ruokailun yhteydessa.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Ali yliti suositeltua maksimiannosta 15 mg/vuorokausi.

Jos joku kohdassa ”Varoitukset ja varotoimet” mainittu asia koskee sinua, ld4kéri voi rajoittaa
annostasi 7,5 mg:aan kerran vuorokaudessa.

Takk:at
Pitkdaikaishoidossa suositeltu annos idkkailld nivelreuma- ja selkdrankareumapotilailla on 7,5 mg
(puolikas 15 mgn tabletti) vuorokaudessa.

Potilaat, joilla haittavaikutusten riski on lisdéintynyt
Potilailla, joilla on ollut maha-suolikanavan sairaus tai joilla on sydén- ja verisuonitautien
riskitekijoitd, lddkari aloittaa hoidon 7,5 mgin (puolikas 15 mgn tabletti) vuorokausiannoksella.

Munuaisten vajaatoiminta

Dialyysihoitoa saavilla potilailla, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta, annos ei saisi ylittda
7,5 mg/vuorokausi (puolikas 15 mgn tabletti). Annoksen pienentdmistd ei vaadita lievéa tai
kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.

Maksan vajaatoiminta
Lievaa tai kohtalaista maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annosta ei tarvitse pienentéa.

Kiytto lapsille ja nuorille
Meloxicam Orion —tabletteja ei saa antaa lapsille ja alle 16-vuotiaille nuorille

Jos tunnet, ettd Meloxicam Orion -tablettien vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, tai et usean

paivan jilkeen huomaa mitdén kohentumista kunnossasi, keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos otat enemméin Meloxicam Orion -table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh 0800 147 111), riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Tavallisia akuutis ta tule hdus kipuldéikeyliannostuksesta seuraavia oireita ovat:

- voimattomuus

- vasymys

- pahoinvointi ja oksentelu

- vatsan alueen kipu.

Namé oireet paranevat yleensd, kun lopetat Meloxicam Orion -tablettien kdyton. Sinulle voi tulla
mahan tai suoliston verenvuotoa (ruuansulatuskanavan verenvuodot).

Vakava myrkytys voi aihe uttaa seuraavia vakavia haittavaikutuksia (katso kohta 4):
- korkea verenpaine

- akuutti munuaisten vajaatoiminta

- maksan toiminnan hairid

- heikentynyt/pinnallinen hengitys tai hengityksen pysédhtyminen (hengityslama)



- tajuttomuus

- kouristukset

- verenkierron romahtaminen

- syddmenpysdhdys

- allergiset (yliherkkyys-) reaktiot, jotka voivat aiheuttaa:
- pyOrtymista
- hengenahdistusta
- ihoreaktioita.

Jos unohdat ottaa Meloxicam Orion -table tteja
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota seuraava annos normaaliin
aikaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Meloxicam Orion -table ttien otto ja ota vilittomés ti yhteys laédkériisi tai lihimpéin
sairaalaan, jos huomaat:

Allergisia reaktioita, jotka saattavat aiheuttaa seuraavia oireita:

- ihoreaktiot, kuten kutina, rakkulamuodostus tai ihon hilseileminen, jotka voivat olla
hengenvaarallisia (Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi),
pehmytkudosvauriot (limakalvovauriot) tai punavihoittuma (ks. kohta 2). Punavihoittuma on
vakava allerginen ihoreaktio, joka aiheuttaa Idiskid, punaisia juovia tai purppuranpunaisia
alueita tai rakkuloita. Se voi my0s vaikuttaa suuhun, silmiin ja muihin kosteisiin kehon
pintoihin.

- ihon tai limakalvojen yhtékkinen turpoaminen, kuten silmidnymparysten, kasvojen, huulten,
suun tai kurkun turpoaminen, mikd mahdollisesti vaikeuttaa hengittimisté, turvonneet nilkat tai
jalat (alaraajojen turpoaminen)

- hengenahdistus tai astmakohtaus

- maksatulehdus (hepatiitti). Tama voi aiheuttaa oireita kuten:

- ihon tai silmd@munien keltaisuus
- vatsakipu
- ruokahaluttomuus

Ruuansulatuskanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia, erityisesti:
- verenvuotoja (aiheuttaa ulosteen tummumista)
- ruuansulatuskanavan haavaumia (aiheuttaa vatsakipuja)

Ruuansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja puhkeamat voivat joskus olla vakavia ja jopa
kuolemaan johtavia, erityisesti iakkailla.

Jos sinulla on aiemmin ollut ruuansulatuskanavan oireita pitkdaikaisen tulehduskipulddkkeiden kéyton

aikana.
Jos sinulla ilmenee nakohdirioitd, ald aja autoa tai kdytd koneita.
Yleiset tule hduskipuliiikkeiden aihe uttamat haittavaikutukset

Joidenkin tulehduskipulddkkeiden kayttoon voi littyd suurentunut valtimoverisuonitukoksen riski,
esim. syddnkohtauksen tai aivohalvauksen riski, etenkin suurina annoksina ja pitkdaikaisessa kaytossa.



Nesteen kertymistd, korkeaa verenpainetta ja syddmen vajaatoimintaa on raportoitu
tulehduskipulddkkeiden kiyton yhteydessa.

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset kohdistuvat ruuansulatuskanavaan:

- mahan ja ohutsuolen ylempien osien haavaumat

- mahasuolikanavan puhkeama tai ruuansulatuskanavan verenvuoto (joskus kuolemaan johtava,
erityisesti iakkailld)

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu tulehduskipulidkkeiden kdyton yhteydessi:
- pahoinvointi ja oksentelu

- ripuli

- ilmavaivat

- ummetus

- ruuansulatushiiriot

- mahakipu

- tummuneet ulosteet johtuen verenvuodosta ruuansulatuskanavaan

- verioksennus

- tulehdus, johon liittyy haavaumia suussa

- ruuansulatuskanavan tulehduksen paheneminen (koliitin tai Crohnin taudin paheneminen)

Joissain tapauksissa on havaittu mahatulehdusta.
Meloxicam Orion -tablettien siséiltiman meloksikaamin haittavaikutukset

Hyvin vleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:stQ):
- ruuansulatuskanavan haittavaikutukset, kuten ruuansulatushiiriot (dyspepsia), pahoinvointi ja
oksentelu, vatsakipu, ummetus, imavaivat, 10ysit ulosteet (ripuli)

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
- paédnsirky

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdlld 100:sta):

- huimaus (heitehuimaus)

- kiertohuimaus

- uneliaisuus

- anemia (veren hemoglobiinipitoisuuden lasku)

- verenpaineen nousu

- punastuminen (kasvojen ja kaulan véliaikainen punoitus)

- natriumin ja veden kertyminen elimistoon

- veren kaliumpitoisuuden kohoaminen.
Tamaé voi aiheuttaa oireita, kuten:
- muutoksia syddmen rytmissa
- syddmen tykytysti
- lihasheikkoutta

- royhtéily

- mahatulehdus

- ruuansulatuskanavan verenvuoto

- suutulehdus

- allergiset (yliherkkyys-) reaktiot

- kutina

- ithottuma

- nesteen kertymisen aiheuttama turpoaminen, mukaan lukien turvonneet nilkat/jalat (alaraajojen
edeema)

- ihon tai imakalvojen #killinen turpoaminen, kuten silmédn ympérysten, kasvojen, huulten, suun
tai kurkun turpoaminen, mahdollisesti vaikeuttaen hengittdmistd (angioneuroottinen edeema)

- maksa-arvojen muutokset (esim. kohonneet maksan entsyymit, kuten transaminaasit tai
sappiviriaine bilirubiinin nousu). Ladkarivoi huomata ndma verikokeiden avulla.




munuaisarvojen hairiot laboratoriokokeissa (esim. kohonnut kreatiniini tai urea)

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):

mielialahdiriot

painajaisunet

muuttuneet veriarvot, kuten:

- verisolujen epdnormaalit arvot erittelylaskennassa

- valkosoluyjen lukumddrdn viheneminen (leukosytopenia)

- verihiutaleiden lukuméérin viheneminen (trombosytopenia)
Néama haittavaikutukset voivat lisidtd tulehduksen ja oireiden, kuten mustelmien ja
nendverenvuodon, riskid.

korvien soiminen (tinnitus)

sydidmentykytys (palpitaatio)

mahan ja ohutsuolen ylempien osien haavaumat

ruokatorvitulehdus

astmakohtaus (esiintyy potilailla, jotka ovat allergisia asetyylisalisyylihapolle tai muille

tulehduskipulddkkeille)

vakava ihon rakkulamuodostus tai hilseily (Stevens-Johnsonin oireyhtymad ja toksinen

epidermaalinen nekrolyysi)

nokkosihottuma

nakohairiot, kuten:

- haméartynyt nikokyky

- sidekalvotulehdus (silmdmunan tai —luomen tulehdus)

paksusuolitulehdus  (koliitti)

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

ihon rakkulareaktiot (vesikelloreaktiot) ja punavihoittuma. Punavihoittuma on vakava allerginen
ihoreaktio, joka aiheuttaa ldiskid, punaisia juovia tai purppuranpunaisia alueita tai rakkuloita. Se
voi myds vaikuttaa suuhun, silmiin ja muihin kosteisiin kehon pintoihin.

maksatulehdus (hepatiitti). Tama voi aiheuttaa oireita kuten:

- ihon tai silmdmunien keltaisuutta

- vatsakipua

- ruokahaluttomuutta

munuaisten &dkillinen vajaatoiminta erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd, kuten
sydinsairaus, diabetes tai munuaissairaus.

maha-suolikanavan puhkeama

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

pankreatiitti (haimatulehdus)

sekavuus

ajan ja paikan tajun himéirtyminen

hengenahdistus ja ihoreaktiot, auringonvalon aiheuttamat ihottumat (valonherkkyysreaktiot)
syddmen vajaatoimintaa on raportoitu tulehduskipulidkkeiden kdyton yhteydessi

tiettyjen valkosolutyyppien tiydellnen katoaminen (agranulosytoosi), erityisesti potilailla, jotka
kayttaviat Meloxicam Orion -tabletteja yhdessd muiden ladkkeiden kanssa, jotka mahdollisesti
vaikuttavat luuytimeen. Témé voi aiheuttaa:

- dkillistd kuumetta

- kurkkukipua

- tulehduksia

naisten hedelmittomyys, ovulaation viivistyminen

Selvisti erottuva allerginen ihoreaktio, jota kutsutaan toistopunoittumaksi ja joka ilmestyy
yleensd uudelleen samaan kohtaan / samoihin kohtiin, kun altistut lidkkeelle uudelleen. Se voi
ilmetd pydreind tai soikeina punoittavina ldiskind ja ihoturvotuksena, rakkulanmuodostuksena
(nokkosihottumana) ja kutinana.

Tulehduskipulédikkeiden aihe uttamat haittavaikutukset, joita ei ole vield havaittu Meloxicam
Orion -table ttien ottamisen jilkeen



Munuaisten rakenteen muutokset, jotka johtavat dkilliseen munuaisten vajaatoimintaan:
- erittdin harvinaisissa tapauksissa munuaistulehdus

- joidenkin munuaissolujen kuolema

- valkuaisen erittyminen virtsaan

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Meloxicam Orion -table ttien s dilyttdmine n
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titi lakettd Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tamai lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitd Meloxicam Orion sisdltda

- Vaikuttava aine on meloksikaami. Yksi tabletti sisdltid meloksikaamia 15 mg.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu maissitarkkelys,
laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, natriumsitraatti, vedeton kolloidinen piidioksidi ja
magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Vaaleankeltainen pyoreé tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 140, 280, 300, 500 tai 1 000 tablettia (kaikkia
pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissd).

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo



Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.12.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Meloxicam Orion 15 mg tablett
meloxikam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller
information som éir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

S

1.

Vad Meloxicam Orion ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Meloxicam Orion
Hur du tar Meloxicam Orion

Eventuella biverkningar

Hur Meloxicam Orion ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Vad Meloxicam Orion ar och vad det anvinds for

Meloxicam Orion innehéller det aktiva &mnet meloxikam. Meloxikam tillhér gruppen av icke-steroida
antinflammatoriska likemedel (NSAID), som anvédnds for att minska inflammation och smarta i leder
och muskler.

Meloxicam Orion anvinds for:

2.

korttidsbehandling av tillfdllig forsdmring vid ledforshitning (artros)
langtidsbehandling av

- ledgangsreumatism (reumatoid artrit)
- stelhet i ryggraden (ankyloserande spondylit).

Vad du behover vetainnan du tar Meloxicam Orion

Ta inte Meloxicam Orion

under den tredje trimestern av graviditeten

om du dr barn eller ungdom under 16 ar

om du dr allergisk mot meloxikam, acetylsalicylsyra eller ndgra andra antiinflammatoriska

lakemedel (NSAID)

om du dr allergisk mot ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

om du har haft ndgot av foljande symtom vid anvéndning av acetylsalicylsyra eller andra

NSAID:

- pipande andning, tryck dver brostet, andningssvarigheter (astma)

- néstippa p.g.a. svullna nédsslemhinnor (néspolyper)

- hudutslag/misselutslag (urtikaria)

- plotslig svullnad av hud och slemhinnor, som svullnad runt 6gon, ansikte, lippar, mun
eller svalg, eventuellt med andningssvarigheter (angioneurotiskt 6dem)

om du vid tidigare anvidndning av NSAID haft symtomen

- blodning 1 mage eller tarm

- sar i mage eller tarm

om du har sar eller blodning i mage eller tarm



- om du har eller ndgon gang haft dterkommande sér eller blodning 1 mage eller mag-tarmkanalen
- om du har allvarligt nedsatt leverfunktion

- om du har allvarlig njursvikt som inte behandlas med dialys

- om du nyligen haft hjirnblodning

- om du har ndgon typ av blddningsrubbning

- om du har allvarlig hjirtsvikt.

Kontakta din likare om du &r oséker pd om ndgot av ovanstdende giller for dig.
Varningar och forsiktighet

Varningar:

Likemedel som Meloxicam Orion kan medfora en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke. Risken
ar storre vid anvandning av hoga doser och vid langtidsbehandling. Ta inte mer dn rekommenderad
dos. Anvidnd inte Meloxicam Orion under en lingre tid dn din lakare ordinerat (se avsnitt 3 ”Hur du tar
Meloxicam Orion™).

Rédfraga likare eller apotekspersonal om du har hjartproblem, om du tidigare har haft stroke eller om
du tror att du har 6kad risk for dessa tillstdnd. Till exempel om du

- har hogt blodtryck

- har hog sockerhalt i blodet (diabetes)

- har hogt kolesterolvérde 1 blodet (hyperkolesterolemi)

- om du roker.

Du ska omedelbart sluta anvinda Meloxicam Orion vid blodning (leder till svartfirgad avforing) eller
sér i mag-tarmkanalen (leder till magsmértor).

Hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys),
har rapporterats vid anvindning av Meloxicam Orion. Det kan borja som rodvioletta maltavleliknande

eller runda flackar med blasbildning i mitten, ofta symetriskt utbredda, pa balen. Ytterligare tecken att
vara uppmarksam pa dr sar i munnen, hals, nisa, konsorgan eller 6goninflammation (réda och svullna

6gon). Hudreaktionerna, som kan vara livshotande, foljs ofta av influensaliknande symtom. Utslagen

kan utvecklas till blasor 6ver stora omraden eller hudavlossning.

Risken for allvarliga hudreaktioner dr storst under de forsta veckorna av behandlingen. Om du
drabbats av Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys nir du anvant Meloxicam Orion
fér du aldrig anvinda Meloxicam Orion igen.

Om du far utslag eller tecken pd ovan nimnda hudreaktioner ska du genast sluta ta Meloxicam Orion,
omedelbart kontakta likare och berétta att du tar detta likemedel.

Meloxicam Orion &r inte ldmpligt vid behandling av akut smérta.

Meloxicam Orion kan dolja symtom pa en underliggande infektion (t. ex. feber). Kontakta darfor din
lakare om du tror att du har en infektion.

Var sirskilt forsiktig med Meloxicam Orion och tala med likare:

- om du tidigare har haft astma

- vid blod- eller urinprov, berétta on din behandling med meloxikam

- om du ndgon gang har utvecklat ett fixt likemedelsutslag (runda eller ovala flickvisa rodnader
och svullnader pé huden som kommer tillbaka pa samma stille, blasor, ndsselutslag eller kliande
utslag) efter att du tagit meloxikam eller ndgon annan oxikam (t.ex. piroxikam).

Forsiktighet



Eftersom det dr nodvandigt att anpassa behandlingen, &r det viktigt att du ber din likare om rdd innan

du tar Meloxicam Orion i foljande fall:

- om du tidigare haft inflammation i matstrupen (esofagit), inflammation i magen (gastrit) eller
om du tidigare haft annan sjukdom imag-tarmkanalen som t. ex. Crohns sjukdom eller ulcerds
kolit

- hogt blodtryck (hypertension)

- hog alder

- sjukdomar 1 hjérta, lever eller njurar

- hoga nivaer socker i blodet (diabetes)

- minskad blodvolym, som kan bero pa en kraftig blodforlust eller svar brannskada, kirurgiskt
ingrepp eller lagt vitskeintag

- din likare har diagnostiserat att du inte til vissa sockerarter, eftersom likemedlet innehaller
laktos

- hoga halter kalium 1iblodet faststillt av lakare

Din Iikare kommer att folja med ditt tillstind under behandlingen.

Andra likemedel och Meloxicam Orion
Eftersom Meloxicam Orion kan paverka andra likemedel eller vice versa, ska du tala om for likare
eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Informera alltid din likare eller apotekspersonal om du tar/har tagit eller anvinder nagot av foljande

lakemedel:

- andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID)

- lakemedel som motverkar bildning av blodproppar

- lakemedel som l6ser blodproppar

- lakemedel som anvinds vid behandling av hjart- och njursjukdom

- kortikosteroider — anvénds t. ex. mot inflammation eller allergisk reaktion

- ciklosporin/takrolimus — anvinds efter organtransplantation, for allvarliga huddkommor,
ledgingsreumatism eller njursjukdom

- vatskedrivande likemedel (diuretika)

- Din likare kan komma att folja din njurfunktion om du anvinder diuretika.

- lakemedel for hogt blodtryck (t. ex. beta-blockerare)

- litum — anvdnds for behandling av humdrsvingningar

- selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) — anvénds vid behandling av depression

- metotrexat — for behandling av tumdrer eller allvarliga hudsjukdomar och akut
ledgingsreumatism

- kolestyramin — for att sénka kolesterolnivan

- deferasirox— anvidnds for behandling av hoga jarnnivaer i kroppen

- pemetrexed — anvdnds for behandling av tumdrer

- perorala antidiabetika (sulfonylurea, nateglinid) —anvénds for behandling av diabetes.
Lakaren maste folja din blodsockernivan for hypoglykemi.

Samtidig anvdndning av meloxikam med foljande likemedel kan leda till hog kaliumhalt (K*)1 blodet:
- kaliumsalter

- kaliumsparande diuretika

- angiotensinkonverterande enzym (ACE) himmare, angiotensin II receptorblockerare

- antiinflammatoriska likemedel

- (lagmolekylart eller ofraktionerat) heparin

- ciklosporin, takrolimus

- trimetoprim

Utvecklingen av biverkningar kan bero pa andra riskfaktorer.

Om du ér osidker, frdga din ldkare eller apotekspersonal.



Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Om du blir gravid under behandling med Meloxicam Orion, ska du meddela din likare.

Ta inte Meloxicam Orion-tabletter under graviditetens sista trimester, eftersom de kan skada ditt
ofodda barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt
ofodda barn. Det kan paverka din och barnets benégenhet att bloda och gora att forlossningen sker
senare eller tar lingre tid &n forvéntat. Du ska inte ta Meloxicam Orion under graviditetens 6 forsta
manader om det inte dr absolut nodvandigt och sker pé din likares inrddan. Om du behéver behandling
under den hér perioden eller medan du forsoker att bli gravid, ska du anvidnda den ldgsta mojliga dosen
under sa kort tid som mdjligt. Fran och med 20:¢ graviditetsveckan kan Meloxicam Orion orsaka
njurproblem hos ditt ofddda barn, om du tar det under lingre tid dn nagra dagar, vilket kan leda till
laga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller till att ett blodkdrl (ductus arteriosus)ibarnets hjirta
blir smalare. Om du behdver lingre behandling dn nigra dagar, kan din likare rekommendera
ytterligare overvakning.

Amning
Detta likemedel rekommenderas inte vid amning,

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Fertilitet
Meloxicam Orion kan gora det svarare att bli gravid. Informera din likare om du planerar en graviditet
eller om du har problem att bli gravid.

Korformaga och anvindning av maskiner

Synstorningar inkluderat dimsyn, svindel, trotthet, yrsel eller andra storningar pa centrala
nervsystemet kan forekomma med detta likemedel. Om du observerar sddana symtom, ska du inte
kora bil eller anvinda maskiner.

Meloxicam Orion inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
natriumfritt”.
3. Hur du tar Meloxicam Orion

Taalltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osidker.

Rekommenderad dos ar:

Forvirrade symtom vid le dforslitning
7,5 mg (en halv 15 mg tablett) en gang per dag. Dosen kan hojas till en 15 mg tablett en gdng per dag.

Ledgéngsreumatis m
En 15 mg tablett en gang per dag. Dosen kan sénkas till 7,5 mg (en halv 15 mg tablett) en gdng per
dag.



Ryggradsreumatism
En 15 mg tablett en gang per dag. Dosen kan sénkas till 7,5 mg (enhalv 15 mg tablett) en gang per
dag.

Adminis treringssétt

Oral anvindning

Svil; tabletterna med vatten eller annan dryck, i samband med maltid.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Overskrid inte den rekommenderade maximidosen pi 15 mg/dygn.

Om nagot av pastdendena under rubriken ”Varningar och forsiktighet” stimmer in pa dig, kan din
likare sdnka dosen till 7,5 mg en gang per dag.

Aldre patienter
Rekommenderad dos for langtidsbehandling av ledgdngsreumatism och stelhet i ryggraden hos éldre
patienter dr 7,5 mg (en halv 15 mg tablett) en géng per dag.

Patienter med forhéjd risk for biverkningar
Patienter med tidigare gastrointestinal sjukdom eller riskfaktorer for hjart- och kérlsjukdomar bor
starta behandling med 7,5 mg (en halv 15 mg tablett) per dag.

Neds att njurfunktion
Hos dialyspatienter med svar njurinsufficiens bor dosen 7,5 mg/dag (en halv 15 mg tablett) inte
overskridas. Dosjustering ar inte nddvandigt for patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion
Dosjustering ér inte nddvéndigt hos patienter med Iitt till méttligt nedsatt leverfunktion.

Anvindning for barn och ungdomar
Meloxicam Orion ska inte ges till barn eller ungdomar under 16 ar.

Kontakta din ldkare eller apotekspersonal om du tycker att effekten av Meloxicam Orion dr for stark
eller for svag, eller om du efter flera dagar inte mérker ndgon forbattring 1 ditt tillstdnd.

Om du har tagit for stor méngd av Meloxicam Orion

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r bedomning av risken
samt rddgivning.

Vanliga symtom pa akut 6verdosering med NSAID ir:

- energildshet

- dasighet

- illamaende och krékningar

- magsmaértor.

Dessa symtom ar i allmédnhet Gvergdende om du slutar anvinda Meloxicam Orion. Du kan fa
blodningar fran mage eller tarm (gastrointestinal blodning).

Allvarlig forgiftning kan leda till allvarliga biverkningar (se avsnitt 4):
- hogt blodtryck

- akut njursvikt

- nedsatt leverfunktion



- forsvarad/ytlig andning eller andningsstopp (andningsforlamning)
- medvetsloshet
- kramper
- kollaps av blodcirkulationen
- hjartstillestand
- allergisk (Overkénslighets-) reaktion som kan orsaka:
- svimning
- andningssvarighet
- hudreaktioner.

Om du har glomt att ta Meloxicam Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta i stillet ndsta dos vid den vanliga tidpunkten.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Sluta anvéinda Meloxicam Orion och kontakta omedelbart liikare eller nirmaste sjukhus om du
ligger mirke till:

Allergiska reaktioner, som kan ha f6ljande symtom:

- hudreaktioner, som kldda, blasbildning eller fjallande hud, som kan vara livshotande (Stevens-
Johnsons Syndrom, toxisk epidermal nekrolys), mjukvédvnadsskador (slemhinneskador) eller
erythema multiforme (se avsnitt 2). Erythema multiforme ar en allvarlig allergisk hudreaktion
som leder till flickar, réda strimmor eller purpurfirgade omréden eller blasor. Det kan ocksa
paverka munnen, 6gonen och dvriga fuktiga kroppsytor.

- svullnad 1 hud eller slemhinnor, som svullnad runt 6gon, ansikte och ldppar, mun och svalg,
eventuellt med andningssvarigheter, svullna anklar eller ben (6dem i benen)

- andfaddhet eller attack av astma

- inflammation ilevern (hepatit). Detta kan orsaka symtom som:

- gulfargning av hud eller 6gonvita (gulsot)
- buksmirta
- nedsatt aptit

Biverkningar i mag-tarmkanalen, i synnerhet:
- blodningar (medfor svartfargad avforing)
- sar i mag-tarmkanalen (medf6r magsmérta)

Blodningar i mag-tarmkanalen, bildningar av sar eller hal i mag-tarmkanalen (perforation) kan i vissa
fall vara allvarliga och dven dodliga, sérskilt hos &ldre.

Om du tidigare har haft symtom i mag-tarmkanalen vid langvarigt bruk av antiinflammatoriska
lakemedel, ta omedelbart kontakt med lékare, i synnerhet om du é&r éldre. Lékaren kan folja med ditt
tillstdndunder behandlingens gang.

Undvik att kora bil eller hantera maskiner om du far synstoérningar.
Allménna biverkningar fororsakade av icke-steroida antiinflammatoriska liike medel (NSAID)

Anvéndningen av vissa NSAID kan ha samband med en liten 6kad risk for proppar i arteriella blodkérl
t ex hjirtattack eller stroke (slaganfall), sirskilt vid hoga doser och langtidsbehandling.



Vitskeansamlingar i vivnaderna (6dem), hogt blodtryck (hypertension) och hjirtsvikt har rapporterats
i samband med behandling med NSAID.

De vanligaste biverkningarna som observerats kommer fran mag-tarmkanalen:
- sér i magen och dvre delen av tunntarmen
- hél i tarmvéggen eller blodning i1 mag-tarmkanalen (ibland dodlig, sdrskilt hos dldre)

Foljande biverkningar har rapporterats efter behandling med NSAID:
- illaméende och krékningar

- diarré

- vaderspanningar

- forstoppning

- magbesvir (dyspepsi)

- magsmarta

- svartfiargad avforing p.g.a. blodning i magtarmkanalen

- blodkrikningar

- inflammation med sarbildning i munnen

- forsdmring av inflammation i mag-tarmkanalen (t. ex. forsdmring av kolit eller Crohns sjukdom)

Inflammation imagen (gastrit) har observerats vid nagra tillfallen.
Biverkningar fororsakade av meloxikam som ingér i Meloxicam Orion

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn I av 10 anvindare):
- gastrointestinala biverkningar, som matsméltningsbesvir (dyspepsi), illamaende och kréikningar,
magsmartor, forstoppning, vaderspianningar, 16s avforing (diarré)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- huvudvark

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
- yrsel
- svindel
- dasighet (trétthet)
- anemi (minskning av hemoglobinvéirdet i blodet)
- forhojt blodtryck
- blodvaliningar (tillfillig rodnad av ansikte och hals)
- retention av natrium och vatten
- forhojd kaliumniva 1 blodet.
Detta kan leda till symtom som
- dndrad hjirtrytm (arytmi)
- hjartklappning
- muskelsvaghet
- rapningar
- inflammation imagen (gastrit)
- blodning fran mag-tarmkanalen
- inflammation i munslemhinnan
- allergisk (Overkénslighets-) reaktion
- kldda
- hudutslag
- vitskeansamlingar i vivnaderna (6dem), inklusive 6dem i anklar/underben
- plotslig svullnad av hud eller slemhinnor, som svullnad runt 6gon, ansikte, lippar, mun och
svalg, eventuellt med andningssvarigheter (angioneurotiskt ddem)
- fordndring av levervérden (t.ex. forhojda leverenzymvirden sdsom transaminaser eller forhoijt
bilirubin (gallfargimne)). Din likare kan uppticka detta genom att ta ett blodprov.



forandrade njurfunktionsprover (t.ex. forhdjda kreatinin- eller ureavirden)

Sallsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 1 000 anvdndare):

humorférandring

mardrommar

forandrade blodvarden, som

- avvikande differentialblodbild

- minskat antal vita blodkroppar (leukocytopeni)

- minskat antal trombocyter (trombocytopeni)
De hir kan medfora okad infektionsrisk och risk for symtom, som bldmérken och
nésblod.

oronsusningar (tinnitus)

hjartklappning (palpitation)

sari ovre delarna av magen och tunntarmen

inflammation i matstrupen

attacker av astma (férekommer hos personer som ér allergiska mot acetylsalicylsyra eller andra

NSAID)

svar blasbildning i huden eller fjillning (Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal

nekrolys)

ndsselutslag

synstorningar, som

- dimsyn

- konjunktivit (inflammation i 6gongloben eller 6gonlocket)

inflammation i tjocktarmen (kolit)

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

blasbildning i huden (bullésa reaktioner) och erythema multiforme. Erythema multiforme ar en
allvarlig hudreaktion som orsakar flickar, réda strimmor eller purpurfirgade omraden eller
blasor. Det kan ockséa paverka munnen, 6gonen och andra fuktiga kroppsytor
leverinflammation (hepatit) som kan orsaka symtomen:

- gulfirgning av huden eller 6gonvitan (gulsot)

- smérta i buken

- nedsatt aptit

akut njursvikt hos patienter med riskfaktorer som hjartsjukdom, diabetes eller njursjukdom

hal i tarmviggen (perforation)

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvandare):

pankreatit (inflammation i bukspottkortehn)

forvirring

desorientering

andningssvarigheter och hudreaktioner, hudutslag som utloses av solljus (fotosensitivitet)
hjartsvikt har rapporterats vid behandling med NSAID

total forlust av vissa vita blodkroppar (agranulocytos), speciellt hos patienter som anviander
Meloxicam Orion tillsammans med andra likemedel, som kan eventuellt paverka benmérgen.
Detta kan orsaka:

- plotslig feber

- halsont

- infektioner

kvinnors infertilitet, fordrojning av ovulation

En karakteristisk allergisk hudreaktion som kallas fixt likemedelsutslag, som vanligtvis
aterkommer pa samma stille varje gdng patienten exponeras for likemedlet och kan se ut som
runda eller ovala flickvisa rodnader och svullnader pa huden, blasor (nidsselutslag) eller kliande
utslag.

Biverkningar med andra NSAID, som iinnu inte har noterats med Meloxicam Orion



Foréndringar 1 njurens struktur som leder till akut njursvikt:
- mycket séllsynta fall av njurinflammation

- vivnadsddd av vissa njurceller

- protein 1 urinen

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Meloxicam Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistern och kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr meloxikam. En tablett innehéller 15 mg meloxikam.

- Ovriga innehallsimnen 4r mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstirkelse,
laktosmonohydrat, majsstirkelse, natriumcitrat, vattenfri kolloidal kiseldioxid och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljusgul rund tablett med brytskara pa ena sidan.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 140, 280, 300, 500 eller 1 000 tabletter
(eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas).

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare
Orion Corporation Orion Pharma
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Denna bipacksedel éindrades senast 15.12.2023.



