VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Meloxicam Orion 15 mg tabletit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisaltdd 15 mg meloksikaamia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: Laktoosi 81,70 mg (laktoosimonohydraattina).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.

Vaaleankeltainen pyored tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

- Meloxicam Orion on tarkoitettu aikuisten ja yli 16-vuotiaiden nuorten hoitoon.
- Nivelrikon pahenemisvaiheen lyhytaikaiseen oireiden mukaiseen hoitoon.

- Nivelreuman tai selkdrankareuman pitkdaikaiseen oireiden mukaiseen hoitoon.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Ladkkeen haittavaikutuksia voidaan vihentdd kiyttimalld pienintd tehokasta annosta ja lyhyimmén

mahdollisen ajan oireiden hoitamiseksi (ks. kohta 4.4). Etenkin nivelrikosta kérsivien potilaiden oireiden

lievittyminen ja hoitovasteen saavuttaminen tulee arvioida ajoittain uudelleen.

- Nivelrikon paheneminen: 7,5 mg/vrk (puolikas 15 mgn tabletti).
Jos potilaan tila eiparane, annos voidaan tarvittaessa nostaa 15 mg:aan/vrk (yksi 15 mgn
tabletti).

- Nivelreuma, selkdrankareuma: 15 mg/vrk (yksi 15 mgn tabletti) (katso alla myos kohta
Erityisryhmiit).
Annos voidaan vihentdd 7,5 mg:aan/vrk (puolikas 15 mgn tabletti) hoitovasteesta riippuen.

ALA YLITA ANNOSTA 15 mg/vrk.
Erityisryhmit

lakkddit potilaat (ks. kohta 5.2)
Iakkailld nivelreuman ja selkdrankareuman pitkdaikaisen hoidon suositeltu vuorokausiannos on
7,5 mg (ks. my0s kohta 4.2 Potilaat, joilla on lisdéntynyt haittavaikutusten riski” ja kohta 4.4).



Potilaat, joilla on lisddntynyt haittavaikutusten riski (ks. kohta 4.4)
Potilailla, joilla on lisdéntynyt haittavaikutusten riski, esim. aiempi maha-suolikanavan sairaus tai
sydin- ja verisuonitautien riskitekijoitd, hoidon aloitusannos tulisi olla 7,5 mg/vuorokaudessa.

Munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 5.2)
Vakavasta munuaisten vajaatoiminnasta kérsivin dialyysipotilaan vuorokausiannos ei saa ylittda
7,5 mg.

Lievisti tai keskivaikeasta munuaisten vajaatoiminnasta kirsivien potilaiden annostusta ei tarvitse
muuttaa (kreatiniinipuhdistuma yli 25 ml/min) (katso ei-dialyysihoidossa olevien, vakavasta
munuaisten vajaatoiminnasta kérsivien potilaiden hoitoa koskevat lisdtiedot kohdasta 4.3).

Maksan vajaatoiminta (ks. kohta 5.2)
Lievistd tai keskivaikeasta maksan vajaatoiminnasta kérsivien potilaiden annosta ei tarvitse muuttaa
(ks. tiedot, jotka koskevat vakavasta maksan vajaatoiminnasta kédrsivid potilaita kohdasta 4.3).

Pediatriset potilaat
Meloxicam Orion 15 mg tabletteja ei saa antaa lapsille taialle 16-vuotiaille nuorille (ks. kohta 4.3).

Antotapa

Suun kautta.

Paivittdinen kokonaisannos on otettava yhtend annoksena veden tai muun nesteen kera aterian
yhteydessa.

4.3 Vasta-aiheet

Tamén lddkevalmisteen kéyttd on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:

- kolmannen raskauskolmanneksen aikana (ks. kohta 4.6)

- lapset ja alle 16-vuotiaat nuoret

- yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, samalla tavoin vaikuttaville aineille, esim.
tulehduskipulddkkeet, asetyylisalisyylihappo, taikohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Meloksikaamia ei saa antaa sellaisille potilaille, joilla on asetyylisalisyylihapon tai muiden
tulehduskipuldékkeiden antamisen jilkeen ilmennyt astmaa,nenédpolyyppeja, angioneuroottista
Odeemaa tai urtikariaa.

- aiemmin sairastettu ruuansulatuskanavan verenvuoto tai perforaatio, joka on littynyt
tulehduskipuldékityksen kayttoon

- aktiivinen tai aiemmin toistuvasti sairastettu maha- tai pohjukaissuolen haavauma / verenvuoto
(ainakin kaksi varmistettua erillistd episodia)

- vaikea maksan vajaatoiminta

- vaikea munuaisten vajaatoiminta, jota ei hoideta dialyysilld

- maha-suolikanavan verenvuodot, aiemmin sairastetut aivoverenvuodot tai muut
verenvuotohdiriot

- vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Ladkkeen haittavaikutuksia voidaan vihentdd kiyttimalld pienintd tehokasta annosta ja lyhyimmén
mahdollisen ajan oireiden hoitamiseksi (ks. kohta 4.2 seké alempana ruuansulatuskanavaan ja
verenkiertoelimistoon littyvét varoitukset).

Suurinta suositeltua vuorokausiannosta ei pidd ylhittdd, vaikka haluttua terapeuttista vaikutusta ei
saavutettaisikaan. Myoskdan toista tulehduskipulddkettd eipidd lisdtd hoitoon, silld timéi saattaa lisatd
toksisuutta eikd lisidmisen terapeuttista hyotyéd ole osoitettu. Meloksikaamia eipidd kéyttdd yhdessa



muiden tulehduskipulidkkeiden kanssa mukaan lukien COX-2-selektiiviset tulehduskipulddkkeet eli
koksibit.

Meloksikaami ei sovi potilaille, jotka tarvitsevat valitontd lievitystd akuuttin kipuun.

Jos potilaan tila eiole parantunut usean vuorokauden meloksikaamihoidon jilkeen, hoidon klininen
hydty on arvioitava uudelleen.

Ennen meloksikaamihoidon aloittamista on selvitettédvé, onko potilaalla aiemmin ollut ruokatorven
tulehdus, mahakatarri ja/tai maha- tai pohjukaissuolihaava ja varmistuttava niiden tiydellisesti
parantumisesta. Hoidon aikana potilaita pitdd seurata ndiden sairauksien mahdollisen uusiutumisen
varalta.

Vaikutukset mahasuolikanavaan

Kaikkien tulehduskipulddkkeiden kayttdjilla on todettu maha-suolikanavan verenvuotoja, haavaumia
tai perforaatioita, jotka voivat olla henkeé uhkaavia, riipppumatta hoidon kestosta, ennakoivista oireista
tai aiemmin ilmenneistd vaikeista maha-suolikanavan haittavaikutuksista.

Maha-suolikanavan verenvuodon, haavauman tai perforaation riski kasvaa
tulehduskipulddkeannoksen kasvaessa ja on suurempi potilailla, joilla on ollut aiemmin
ruvansulatuskanavan haavauma, verenvuoto tai perforaatio (ks. kohta 4.3) seka idkkailld potilailla.
Naiille potilaille hoito on aloitettava pienimmilli saatavissa olevilla Iddkeannoksilla. On myos
harkittava suojaavien ladkkeiden, kuten misoprostolin tai protonipumpun estijien madraédmista niille
potilaille kuten my6s potilaille, jotka kéyttivit samanaikaisesti pieniannoksista
asetyylisalisyylihappolddkitystd tai muuta laékitysté, joka voi lisdtd ruuansulatuskanavaan kohdistuvia
haittoja (ks. alla ja kohta 4.5).

Jos potilaalla on ollut aiemmin maha-suolikanavaan kohdistuneita haittavaikutuksia ja varsinkin, jos
kyseessd on idkés potilas, hdnen tulee ilmoittaa kaikista epétavallisista vatsaoireista (erityisesti maha-
suolikanavan verenvuodosta) etenkin, jos niitd ilmenee jo hoidon alussa.

Meloksikaamin yhteiskdyttdd ei suositella potilaille, jotka saavat samanaikaisesti muita ladkkeitd,
jotka voivat lisdtd haavauman tai verenvuodon riskid. Téllaisia ladkkeitd ovat esim. suun kautta
otettavat kortikosteroidit, hepariini hoitoannoksina tai annettaessa ifikkéille potilaille, antikoagulantit
kuten varfariini, selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit tai muut tulehduskipulddkkeet tai
asetyylisalisyylihappo >500 mg kerta-annoksena tai > 3 g kokonaisvuorokausiannoksena (ks.

kohta 4.5).

Jos meloksikaamia saavalla potilaalla esiintyy ruuansulatuselimiston haavauma tai verenvuotoa,
ladkkeen kaytto on lopetettava.

Tulehduskipulddkkeiti on annettava varoen potilaille, joilla on jokin ruuansulatuskanavan sairaus,
kuten haavainen paksusuolen tulehdus tai Crohnin tauti, silld sairauden oireet voivat pahentua (ks.
kohta 4.8).

Vaikutukset syddmeen, verenkiertoelimistoon ja aivoverenkiertoon

Koska tulehduskipulddkkeiden kdyttoon on raportoitu littyneen nesteen kertymistd elimistoon ja
turvotuksia, on seurattava ja neuvottava asianmukaisesti potilaita, jotka sairastavat verenpainetautia
ja/tai lievda tai keskivaikeaa syddmen vajaatoimintaa.

Riskipotilaiden verenpaineen klinistd tarkkailua suositellaan alussa ja etenkin meloksikaamihoidon
aloitusvaiheessa.

Klinisten tutkimusten ja epidemiologisen tiedon perusteella tulehduskipulddkkeiden, meloksikaami
mukaan lukien, kdyttdon (erityisesti suuria annoksia kaytettdessa ja pitkdaikaishoidossa) voi liittya



hieman kohonnut valtimotukosten (kuten sydédninfarktin tai aivohalvauksen) riski. Téllaista
kohonnutta riskid ei voida sulkea pois meloksikaamia koskevien tietojen perusteella.

Meloksikaamia on madrittava vain tarkoin harkiten potilaille, jotka sairastavat hoitamatonta/
vaikeahoitoista verenpainetautia, sydimen vajaatoimintaa, diagnosoitua iskeemistd sydidnsairautta,
ddreisverenkierron ja/tai aivoverenkierron hdirioitd. On myos tarkoin harkittava pitkdkestoisen
ladkityksen maarddmisté potilaille, joilla on kardiovaskulaarisia riskitekijoitd (kuten verenpainetauti,
hyperlipidemia, diabetes, tupakointi).

Thohaittavaikutukset

Vakavia ihoreaktioita (jotkut kuolemaan johtavia), mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti,
Stevens-Johnsonin syndrooma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi, on raportoitu hyvin harvoin
tulehduskipulddkkeiden kiyton yhteydessé (ks. kohta 4.8). Niiden reaktioiden riski ndyttéisi olevan
suurimmillaan hoidon alussa: useimmiten reaktio on ilmennyt ensimmaéisen hoitokuukauden aikana.
Meloksikaamin kéyttd on lopetettava heti, jos potilaalla ilmenee ihottumaa, limakalvovaurioita tai
muita merkkejd yliherkkyydesta.

Meloxicam Orion -valmisteen kdyton yhteydessd on raportoitu hengenvaarallisia ihoreaktioita, kuten
Stevens-Johnsonin syndrooma (SJS) ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN). Potilaille on
kerrottava ihoreaktioiden oireista ja heitd on seurattava huolellisesti ihoreaktioiden varalta.

Suurin SJS:n ja TEN:n riski on ensimméisen hoitokuukauden aikana.

Jos SJS:n tai TEN:n oireita (esim. paheneva ihottuma, johon usein littyy rakkuloita tai
limakalvovaurioita) ilmenee, Meloxicam Orion -hoito on lopetettava. Paras lopputulos SJSn ja
TEN:n oireiden hallinnassa saavutetaan varhaisella diagnoosilla ja epdillyn Iddkehoidon vélittomalla
lopettamisella. Ladkkeen kdyton nopea lopettaminen johtaa parempaan ennusteeseen.

Jos potilaalle on aiemmin kehittynyt SJS tai TEN Meloxicam Orion —valmisteen kdyton yhteydessé,
Meloxicam Orion -valmisteen kéyttod ei saa koskaan aloittaa uudelleen kyseiselle potilaalle.

Meloksikaamin kédytdn yhteydessé on raportoitu toistopunoittuman tapauksia.
Meloksikaamihoitoa ei saa aloittaa uudelleen, jos potilaalla on aiemmin esiintynyt meloksikaamiin
littyvdd toistopunoittumaa. Muiden oksikaamien kdyton yhteydessa voi esiintyéd ristireaktiivisuutta.

Maksan ja munuaisten toimintaa kuvaavat parametrit

Useimmat tulehduskipulddkkeet voivat aiheuttaa seerumin transaminaasipitoisuuden véliaikaista
nousua, seerumin bilirubiinin ja muiden maksan toimintaa kuvaavien parametrien nousua seké
seerumin kreatiniinin ja veren urean typpipitoisuuden nousua. My6s muita poikkeamia
laboratorioarvoissa on raportoitu. Namé poikkeamat ovat yleensé lievid ja ohimenevid. Jos
poikkeavuudet ovat merkittdvid tai pysyvid, meloksikaamin kayttd on lopetettava ja potilas on
tutkittava asianmukaisesti.

Munuaisten vajaatoiminta

Tulehduskipulddkkeet estdvit munuaisten prostaglandiinien verisuonia laajentavaa vaikutusta ja

saattavat aiheuttaa toiminnallista munuaisten vajaatoimintaa vihentdméilld glomerulaarista suodatusta.

Tama haittavaikutus on annosriippuvainen. Huolellinen virtsanerityksen ja munuaisten toiminnan

seuranta on suositeltavaa hoidon alussa tai annoksen suurentamisen jilkeen potilailla, joilla on

seuraavia riskitekijoité:

- iakkaat potilaat

- samanaikainen ACEmn estéjien, angiotensiini I[-antagonistien, sartaanien ja diureettien kaytto
(ks. kohta 4.5)

- pienentynyt veritilavuus (syysti riippumatta)

- syddmen vajaatoiminta

- munuaisten vajaatoiminta

- nefroottinen oireyhtyma

- lupus nefropatia



- vaikea maksan toimintahdirié (seerumin albumiini <25 g/l tai Child-Pugh-pisteet > 10)

munuaisten medullaarista nekroosia tai nefroottista oireyhtymaa.

Loppuvaiheen munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, jotka saavat hemodialyysihoitoa,
Meloxicam Orion — annos saa olla korkeintaan 7,5 mg. Jos potilaalla on lievd tai kohtuullinen
munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma > 25 ml/min) annosta ei tarvitse pienentda.

Natriumin, kaliumin ja veden kertyminen

Tulehduskipulddkkeiden kayttoon voi littyd natriumin, kaliumin ja veden kertymistd elimistoon ja
diureettien natriureettisten vaikutusten hdiriintymistd. Liséksi verenpainelddkkeiden verenpainetta
laskeva vaikutus voi alentua (ks. kohta 4.5). Tdmén seurauksena herkilld potilailla turvotus, sydimen
vajaatoiminta tai hypertensio voi pahentua. Sen vuoksi kliininen seuranta on tarpeen riskipotilailla
(ks. kohdat 4.2 ja 4.3).

Hyperkalemia
Diabetes tai samanaikainen veren kaliumpitoisuutta lisidva lddkitys voi aiheuttaa hyperkalemiaa (ks.
kohta 4.5). Kaliumarvojen sddnnollinen seuranta on tarpeen niissi tapauksissa.

Yhteiskdytto pemetreksedin kanssa

Pemetreksedid saavilla potilailla, joilla on lievad tai kohtalainen munuaisten vajaatoiminta,
meloksikaamin anto tulee keskeyttda ainakin viideksi péiviksi ennen pemetreksedin antoa,
antopdiviksi sekd ainakin kahdeksi pdiviksi pemetreksedin annon jilkeen (ks. kohta 4.5).

Muut varoitukset ja kdyttoon liittyvdiit varotoimet

Iakkaat tai heikot potilaat kestévit usein haittavaikutuksia huonommin. Téstd syystd ndma
potilasryhmét vaativat huolellista valvontaa. Kuten muidenkin tulehduskipulddkkeiden kohdalla,
erityisen varoen on hoidettava sellaisia ifdkkaitd potilaita, joiden munuaisten, maksan tai syddmen
toiminta on heikentynyt. Tulehduskipulddkkeet aiheuttavat herkemmin haittavaikutuksia idkkaille
potilaille; erityisesti ruuansulatuskanavan verenvuotoja ja perforaatioita, jotka saattavat olla
hengenvaarallisia (ks. kohta 4.2).

Meloksikaami, kuten muutkin tulehduskipulddkkeet, voivat peittdd infektiosairauden oireita.
Meloksikaamin, kuten muidenkin syklo-oksigenaasin tai prostaglandiinin synteesid estévien
ladkkeiden kéyttd voi heikentdd hedelméillisyyttd eiké niiden kayttod siksi suositella naisille, jotka
harkitsevat raskautta. Meloksikaamin kdyton lopettamista on harkittava, jos potilaalla on vaikeuksia
tulla raskaaksitai jos potilaan hedelmittomyyttd tutkitaan (ks. kohta 4.6).

Téama ladkevalmiste sisdltdd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-
intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pidd kayttaa tata
ladkevalmistetta.

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissa tutkimuksissa.

Hyperkalemiaan hLittyvét riskit

Tietyt ladkeaineet tai lidkeaineryhmét voivat aiheuttaa hyperkalemiaa: kaliumsuolat, kaliumia
sddstavit diureetit, angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE) estéjit, angiotensiini 11 -reseptorin



salpaajat, tulehduskipulddkkeet, (pienimolekyyliset tai fraktioimattomat) heparimnit, siklosporiini,
takrolimuusi ja trimetopriimi.

Hyperkalemian kehittyminen saattaa riippua muista riskitekijoista.

Hyperkalemian riski kasvaa, jos yllimainittuja lddkkeitd kiytetidn samanaikaisesti meloksikaamin
kanssa.

Farmakodynaamiset yhteisvaikutukset

Muut tulehduskipulddkkeet ja asetyylisalisyylihappo

Muiden tulehduskipulddkkeiden tai asetyylisalisyylihapon (=500 mg kerta-annos tai>3 g
vuorokausiannos) yhteiskdyttod ei suositella, koska usean tulehduskipuliskkeen samanaikainen kayttd
voi lisdtd maha-suolikanavan haavaumia ja verenvuotoja synergistisen vaikutuksen kautta (ks.

kohta 4.4).

Kortikosteroidit (esim. glukokortikoidit)
Kortikosteroidien samanaikainen kaytto vaatii varovaisuutta, koska verenvuotojen ja
ruuansulatuskanavan haavaumien riski on lisdéntynyt.

Antikoagulantit tai hepariini

Verenvuodon vaara on lisddntynyt huomattavasti verihiutaleiden toiminnan estymisen ja maha-
pohjukaissuolen limakalvon vaurioitumisen vuoksi. Tulehduskipulidékkeet voivat voimistaa
antikoagulanttien, kuten varfariinin, trombiininestijien ja hyytymistekija Xam estdjien vaikutusta (ks.
kohta 4.4). Tulehduskipuldékkeiden ja antikoagulanttien taihepariinin, hoitoannoksina tai annettaessa
iakkaille potilaille, samanaikaista kdyttdd ei suositella (ks. kohta 4.4).

Muissa tapauksissa (esim. ennaltachkdisevind annoksina) hepariinin kdytén yhteydessa on
noudatettava varovaisuutta lisdéintyneen vuotoriskin takia.

INR-arvoa on seurattava tarkoin, jos téllaisen yhdistelmidn vélttiminen on mahdotonta.

Trombolyyttiset ja verihiutaleiden aggregaatiota estdvdt lddkkeet
Verenvuodon vaara on lisidntynyt verihiutaleiden toiminnan estymisen ja maha-pohjukaissuolen
limakalvon vaurioitumisen vuoksi.

Selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjdt (SSRIt)
Lisdéntynyt ruuansulatuskanavan verenvuodon riski.

Diureetit, ACE:n estdjdt ja angiotensiini-1I-reseptorin antagonistit

Tulehduskipulddkkeet voivat heikentdd diureettien ja muiden antihypertensiivisten lddkkeiden tehoa.
Yhtéaikainen hoito ACE:n estéjilld tai angiotensiini II — antagonistilla ja syklo-oksigenaasi-
nhibiittorilla voi joillakin potilailla, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt (esim.
nestevajauksesta kérsivit potilaat ja idkk&at potilaat, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt),
heikentdd munuaisten toimintaa lisid. Tamé voi aiheuttaa dkillisen munuaisten vajaatoiminnan, joka
on yleensé palautuva tila. Yhdistelmihoitoa tulisi téstd syystd kdyttdd varoen, erityisesti ifkkdiden
potilaiden kohdalla. Potilaiden riittdvastd nesteytyksestd on huolehdittava ja munuaisten toimintaa on
tarvittaessa tarkkailtava yhtdaikaisen hoidon aloituksen yhteydessa ja sdédnnéllisesti hoidon aikana (ks.
myos kohta 4.4).

Muut antihypertensiiviset lddkkeet (esim. beetasalpaajat)
Beetasalpaajien verenpainetta alentava teho voi laskea (miké johtuu vasodilatoivien prostaglandiinien

synteesin estosta).

Kalsineuriinin estdjdt (esim. siklosporiini, takrolimuusi)



Tulehduskipulddkkeet voivat pahentaa kalsineuriinin estdjien munuaistoksisuutta, miké johtuu niiden
vaikutuksista munuaisten prostaglandiineihin. Munuaisten toimintaa tulee mitata kdytettdessd nditd
ladkkeitd samanaikaisesti. Munuaistoiminnan huolellinen seuranta on suositeltavaa erityisesti idkkailla
potilailla.

Deferasiroksi
Meloksikaamin ja deferasiroksin samanaikainen kéyttd voi lisdtd maha-suolikanavan
haittavaikutusten riskid. Ndiden lddkevalmisteiden yhteiskdytossd on noudatettava varovaisuutta.

Farmakokineettiset vhteisvaikutukset (meloksikaamin vaikutus muiden lddkkeiden
farmakokinetiikkaan)

Litium

Tulehduskipulddkkeiden on raportoitu suurentavan veren litiumpitoisuutta (littumin munuaiserityksen
vahenemisen kautta). Litiumin pitoisuus voi nousta hengenvaaralliseksi. Litiumin kayttdd ei suositella
samanaikaisesti tulehduskipulddkkeiden kanssa (ks. kohta 4.4). Jos tdmé ladkeyhdistelmi on
valttamaton, litiumin pitoisuutta plasmassa on seurattava huolellisesti meloksikaamihoidon
aloituksen, muuttamisen ja lopettamisen yhteydessa.

Metotreksaatti

Tulehduskipulddkkeet voivat alentaa metotreksaatin tubulaarieritysté, jolloin metotreksaatin
plasmapitoisuus nousee. Jos potilas saa suuren annoksen metotreksaattia (yli 15 mg/viikko),
tulehduskipuldikkeiden samanaikaista kdyttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

Tulehduskipulddkkeiden ja metotreksaatin yhteisvaikutuksen riski on otettava huomioon mydos
pienemmilld metotreksaattiannoksilla etenkin, jos potilaat kdrsivit munuaisten vajaatoiminnasta. Jos
yhdistelmdhoito on tarpeen, veriarvoja ja munuaisten toimintaa on seurattava. Varovaisuutta on
noudatettava, jos sekd tulehduskipulddkettd ettd metotreksaattia annetaan 3 vuorokauden sisélld. Tassd
tapauksessa metotreksaatin plasmapitoisuus voi nousta ja lisdtd toksisia vaikutuksia.

Vaikka samanaikainen meloksikaamihoito ei vaikuttanut merkittidvésti metotreksaatin (15 mg/vk)
farmakokinetiikkaan, on otettava huomioon, ettd metotreksaatin hematologinen toksisuus voi
voimistua hoidosta (katso ylld) (ks. kohta 4.8).

Pemetreksedi

Potilailla, joilla on lievé tai kohtalainen munuaisten vajaatoiminta (kreatmiinipuhdistuma

45-79 ml/min), meloksikaamin anto tulee keskeyttda viideksi péiviksi ennen pemetreksedin antoa,
antopdiviksi sekd kahdeksi pédiviksi pemetreksedin annon jilkeen. Jos meloksikaamin ja
pemetreksedin yhteiskdyttd on valttimatontd, potilaita tulee tarkkailla huolellisesti, erityisesti
myelosuppression ja maha-suolikanavan haittavaikutusten osalta. Potilaille, joilla on vaikea
munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma alle 45 ml/min), eisuositella meloksikaamin ja
pemetreksedin yhteiskayttoa.

Potilailla, joilla munuaisten toiminta on normaali (kreatmniinipuhdistuma > 80 ml/min), 15 mgn
meloksikaamiannokset voivat vihentdd pemetreksedin eliminaatiota ja niin ollen lisdtd sen
aiheuttamien haittavaikutusten ilmaantumista. Siksi varovaisuutta on noudatettava kun 15 mgn
meloksikaamiannosta annetaan yhdessd pemetreksedin kanssa potilaille, joilla munuaistoiminta on
normaali (kreatiniinipuhdistuma > 80 ml/min).

Farmakokineettiset vhteisvaikutukset (muiden lddkkeiden vaikutus meloksikaamin
farmakokinetitkkkaan)

Kolestyramiini

Kolestyramiini nopeuttaa meloksikaamin eliminaatiota hdiritsemdlld enterohepaattista kiertoa niin,
ettd meloksikaamin puhdistuma nousee 50 % ja puolintumisaika laskee 13 + 3 tuntiin. Talld
yhteisvaikutuksella on kliinistd merkitysta.



Farmakokineettiset yhteisvaikutukset: meloksikaamin ja muiden lddkeaineiden yhdistelmén vaikutus
farmakokinetiikkaan

Suun kautta otettavat diabeteslddkkeet (sulfonyyliureat, nateglinidi)

Meloksikaami eliminoituu pédasiallisesti maksan kautta, siitd noin kaksi kolmasosaa on sytokromi
(CYP) P450 entsyymivilitteistd (CYP 2C9 pédasiallinen reitti ja CYP 3A4 toissijainen reitti) ja
kolmannes muita reittejd, kuten peroksidaasioksidaation kautta. Mahdolliset farmakokineettiset
yhteisvaikutukset pitdd huomioida, kun meloksikaamia kadytetidn samanaikaisesti lidkevalmisteiden
kanssa, joiden tiedetddn estdvin CYP 2C9 ja/tai CYP 3A4 -entsyymejd tai metaboloituvan niiden
kautta. Yhteisvaikutukset CYP 2C9 -entsyymin kautta ovat todenndkdisid yhteiskdytossa
ladkevalmisteiden, kuten oraalisten diabeteslidkkeiden (sulfonyyliureat, nateglinidi) kanssa.
Yhteiskéyttd voi johtaa ndiden lidkeaineiden ja meloksikaamin pitoisuuksien suurentumiseen
plasmassa. Potilaita, jotka kéyttdvit samanaikaisesti meloksikaamia ja sulfonyyliureoita tai
nateglinidid, tulee seurata tarkasti hypoglykemian varalta.

Antasidien, simetidiinin ja digoksiinin samanaikaisella annolla ei ole todettu klinisesti merkittavia
farmakokineettisia yhteisvaikutuksia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys
Raskaus

Prostaglandiinisynteesin estdminen voi vaikuttaa haitallisesti raskauteen ja/tai alkion/sikion
kehittymiseen. Epidemiologisten tutkimusten perusteella on viitteitd siitd, ettd alkuraskauden aikaisen
prostaglandiinisynteesin estéjin kiytto lisdd keskenmenon, sydimen epdmuodostuman ja gastroskiisin
riskid. Kardiovaskulaarisen epdmuodostuman absoluuttinen riski lisdéntyi alle 1 %:a noin 1,5 %:iin.
Riskin arvellaan lisddntyvdn annoksen ja hoidon keston my6td. Eldimilld prostaglandiinisynteesin
estdjdn antamisen on osoitettu johtavan lisdéntyneeseen alkion menetykseen ennen implantaatiota ja
sen jilkeen ja lisdéntyneeseen alkio-sikio-kuolleisuuteen. Lisdksi eldimilld on raportoitu erilaisten
epamuodostumien, kuten kardiovaskulaaristen epdmuodostumien esiintymisen lisddntyneen, kun
eldimille on annettu prostaglandiinisynteesin estéjdé organogeneettisen vaiheen aikana.

Meloksikaamin kéyttd 20. raskausviikosta alkaen voi aiheuttaa sikion munuaisten toimintahéiridsta
johtuvaa oligohydramnionia. Tédmaé voi tapahtua pian hoidon aloittamisen jilkeen, ja se on yleensé
korjaantuvaa, kun hoito lopetetaan. Lisdksi on ilmoitettu valtimotichyen kuroumaa raskauden toisella
kolmanneksella tapahtuneen hoidon jilkeen. Suurin osa tapauksista korjaantui, kun hoito lopetettiin.
Meloksikaamia ei titen saa kiyttdé raskauden ensimméisen ja toisen kolmanneksen aikana, paitsi jos
sen kdytto on vilttimatontd. Jos nainen kiyttdd meloksikaamia aikoessaan tulla raskaaksitai
raskauden ensimméisen tai toisen kolmanneksen aikana, annos on pidettdvd mahdollisimman pieneni
ja hoidon kesto mahdollisimman lyhyena.

Oligohydramnionin ja valtimotichyen kurouman varalta on harkittava syntyméé edeltdvéia seurantaa,
kun meloksikaamille on altistuttu useiden pdivien ajan raskausviikosta 20 alkaen. Meloksikaamin
kéyttd on lopetettava, mikéli oligohydramnion tai valtimotichyen kurouma todetaan.

Vimeisten kolmen raskauskuukauden aikana kaikki prostaglandiinisynteesin estéjit voivat altistaa

sikion:

- kardiopulmonaariselle toksisuudelle (ductus arteriosuksen ennenaikainen
kurouma/sulkeutuminen ja pulmonaarinen hypertensio)

- munuaisten toimintahéiridlle(ks. ylli olevat tiedot).

Raskauden loppuvaiheessa kaikki prostaglandiinisynteesin estéjit voivat altistaa didin ja

vastasyntyneen:

- mahdolliselle verenvuotoajan pidentymiselle (antiaggregaatiovaikutus, joka voi esiintyd jopa
hyvin pienilld annoksilla)

- kohdun supistusten estymiselle johtaen viivdstyneeseen tai pitkittyneeseen synnytykseen.



Tésti syystd meloksikaamin kdyttd on ehdottomasti kielletty viimeisten kolmen raskauskuukauden
aikana.

Imetys

Meloksikaamin kéytdstd eiole erityistd kokemusta, mutta tulehduskipuliikkeiden tiedetéén erittyvan
didinmaitoon. Sen vuoksi meloksikaamin kéyttod ei suositella imetyksen aikana.

Hedelmillisyys

Kuten muutkin syklo-oksigenaasi/prostaglandiinisynteesiin vaikuttavat lidkkeet, meloksikaamin
kéayttod saattaa heikentdd naisten hedelméllisyyttd. Sitd eisuositella naisille, jotka yrittdvét tulla
raskaaksi. Meloksikaamin kéyton lopettamista tulisi harkita naisille, joilla on vaikeuksia tulla
raskaaksitai jotka ovat hedelméttomyystutkimuksissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Erityisid tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn ei ole tehty.
Farmakodynaamisen profiilin ja raportoitujen haittavaikutusten perusteella voidaan kuitenkin sanoa,
ettd meloksikaamilla ei todennikoisesti ole lainkaan vaikutusta autolla ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn, taivaikutus on hyvin pieni. Jos ndkohdiriditd, mukaan lukien nddn himértymista,
heitehuimausta, uneliaisuutta, kiertohuimausta tai muita keskushermostovaikutuksia ilmaantuu, on
suositeltavaa olla ajamatta autoa ja kdyttdmétti koneita.

4.8 Haittavaikutukset
a) Yleinen kuvaus

Klinisten tutkimusten ja epidemiologisen tiedon perusteella tulehduskipulidkkeiden kayttoon
(erityisesti suuria annoksia kéytettdessi ja pitkdaikaishoidossa) voi liittyd hieman kohonnut
valtimotukosten (kuten sydédninfarktin tai aivohalvauksen) riski (ks. kohta 4.4).

Tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessd on raportoitu turvotusta, hypertensiota ja syddmen
vajaatoimintaa.

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset littyvit ruuansulatuskanavaan. Maha- tai
pohjukaissuolihaavaumia, perforaatioita tai ruuansulatuskanavan verenvuotoja voi esiintyd. Nama
voivat joskus olla hengenvaarallisia, etenkin idkkéille potilaille (ks. kohta 4.4). Pahoinvointia,
oksentelua, ripulia, imavaivoja, ummetusta, ndrastystd, vatsakipua, veriulosteita, verioksennuksia,
haavaista suutulehdusta ja koliitin tai Crohnin taudin pahenemista (ks. kohta 4.4.) on raportoitu
ladkkeen kayton jalkeen. Harvemmin on todettu gastriittia.

Vakavia ihoreaktioita: Stevens-Johnsonin syndroomaa (SJS) ja toksista epidermaalista nekrolyysi
(TEN) on raportoitu (ks. kohta 4.4).

Alla mainittu haittavaikutusten esiintymistiheys perustuu vastaavaan raportoituun haittavaikutusten
esiintyvyyteen 27 kliinisessé ladketutkimuksessa, joissa lddkehoito on jatkunut vihintdan

14 vuorokauden ajan. Tiedot perustuvat kliinisiin tutkimuksiin, joihin osallistui 15 197 potilasta ja
joita on hoidettu 7,5 mgn tai 15 mgn vuorokausiannoksella meloksikaamitabletteja tai —kapseleita
aina yhden vuoden ajanjaksoon asti.

Markkinoille tulon jilkeiset haittavaikutukset, jotka voivat syy-yhteydeltddn littyd meloksikaamin
antamiseen, on myos lueteltu.

Haittavaikutukset on lueteltu esiintyvyyden mukaan seuraavasti:



Hyvin yleiset (= 1/10); yleiset (> 1/100, < 1/10); melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100); harvinaiset
(= 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinaiset (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviontiin).

b) Haittavaikutukset

Veri ja imukudos

Melko harvinaiset: Anemia

Harvinaiset: Epdnormaali verenkuva (mukaan lukien valkosolujen erittelylaskenta):
leukosytopenia, trombosytopenia

Hyvin harvinaiset: Agranulosytoosi (ks. kohta c)

Immuunijirjestelmi

Melko harvinaiset: Muut allergiset reaktiot kuin anafylaktiset ja anafylaktoidiset reaktiot

Tuntematon: Anafylaktinen reaktio, anafylaktoidinen reaktio

Psyvykkiset haitat

Harvinaiset: Mielialan muutokset, painajaiset

Tuntematon: Sekavuustila, desorientaatio

Hermosto

Yleiset: Paansérky

Melko harvinaiset: Heitehuimaus, uneliaisuus

Silmét

Harvinaiset: Nékohéiriot, mukaan lukien ndkokyvyn hémértyminen,
sidekalvotulehdus

Kuulo ja tasapainoelin

Melko harvinaiset: Kiertohuimaus
Harvinaiset: Tinnitus

Syda

Harvinaiset: Sydamentykytys

Syddmen vajaatoimintaa on raportoitu tulehduskipuldidkehoidon yhteydessa.

Verisuonisto
Melko harvinaiset: Verenpaineen nousu (ks. kohta 4.4), punoitus

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
Harvinaiset: Astma niilld henkil6illd, jotka ovat yliherkkid asetyylisalisyylihapolle
tai muille tulehduskipuldikkeille

Ruuansulatuselimistd

Hyvin yleiset: Ruuansulatuskanavan hiiriot, kuten dyspepsia, pahoinvointi, oksentelu,
vatsakivut, ummetus, ilmavaivat, ripuli

Melko harvinaiset: Piileva tai makroskooppinen maha-suolikanavan verenvuoto,
stomatiitti, gastriitti, royhtéily

Harvinaiset: Koliitti, maha-pohjukaissuolihaava, esofagiitti

Hyvin harvinaiset: Mabha-suolikanavan perforaatio

Tuntematon Pankreatiitti

Maha-suolikanavan verenvuoto, haavaumat tai perforaatio voi joskus olla vakava ja mahdollisesti
kuolemaan johtava, etenkin idkkéilld potilailla (ks. kohta 4.4).



Maksa ja sappi

Melko harvinaiset: Epénormaali maksan toiminta (esim. kohonneet transaminaasi- tai
bilirubiiniarvot)

Hyvin harvinaiset: Hepeatiitti

Tho ja thonalainen kudos

Melko harvinaiset: Angioddeema, kutina, ihottuma

Harvinaiset: Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi,
urtikaria

Hyvin harvinaiset: Rakkulaihottuma, erythema multiforme

Tuntematon: Valoherkkyysreaktiot, toistopunoittuma (ks. kohta 4.4)

Munuaiset ja virtsatiet

Melko harvinaiset: Natriumin ja veden kerdéntyminen, hyperkalemia (ks. kohdat 4.4 ja
4.5), epanormaalit munuaistoiminnan arvot (kohonnut seerumin
kreatiniini- ja/tai ureapitoisuus)

Hyvin harvinaiset: Akillinen munuaisten vajaatoiminta potilailla, joilla on riskitekijoiti
(ks. kohta 4.4)

Sukupuolielimet ja rinnat
Tuntematon: Naisten hedelmittomyys, ovulaation viivdstyminen

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Melko harvinaiset: Odeema, mukaan lukien alaraajojen 6deema

¢) Tietoja yksittdisistd vakavista ja / tai usein esiintyvistd haittavaikutuksista

Hyvin harvoja agranulosytoositapauksia on raportoitu potilailla, joita on hoidettu meloksikaamilla ja
muilla mahdollisesti myelotoksisilla lddkkeilld (ks. kohta 4.5).

d) Haittavaikutukset, joita ei ole havaittu vield valmisteeseen liittyen, mutta joiden yleisesti tiedetddn
liittyvdn muihin tdmdn luokan yhdisteisiin

Elimellinen munuaisvaurio, joka todennékdisesti johtaa dkilliseen munuaisten vajaatoimintaan:
Lisdksi on raportoitu hyvin harvinaisia tapauksia seuraavista: interstitiaalinefriitti, akuutti
tubulusnekroosi, nefroottinen oireyhtymé ja papillanekroosi (ks. kohta 4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epéillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Tulehduskipulddkkeiden akuutista yliannoksesta johtuvia oireita ovat yleensé letargia, uneliaisuus,
pahoinvointi, oksentelu ja yldvatsakipu. Nama oireet paranevat yleensé elintoimintoja tukevalla
hoidolla. Maha-suolikanavan verenvuoto on mahdollista. Vakava myrkytystila voi aiheuttaa
hypertensiota, akuuttia munuaisten vajaatoimintaa, maksan vajaatoimintaa, hengityslamaa, kooman,
kouristuksia, sydédn- ja verenkiertojirjestelmén kollapsin ja sydédnpyséhdyksen.


http://www.fimea.fi/

Anafylaktoidisia reaktioita on raportoitu tulehduskipuldékkeiden terapeuttisilla annoksilla, joten ne
ovat mahdollisia my0s yliannostuksen jélkeen.

Tulehduskipulddkkeiden yliannostapauksissa potilasta on hoidettava oireenmukaisesti ja
peruselintoimintoja on tuettava.

Klinisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd 4 gm annos kolestyramiinia annettuna suun kautta kolme
kertaa vuorokaudessa nopeuttaa meloksikaamin poistumista elimistosta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Tulehduskipu- ja reumalddkkeet; oksikaamit. ATC-koodi: MO1ACO06

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton oksikaamiryhmén tulehdusta estiva, kipua lievittdva ja
kuumetta vahentdva tulehduskipuliike.

Meloksikaamin tulehdusta véhentivd vaikutus on osoitettu klassisissa inflammaatio-malleissa. Sen
tarkkaa vaikutusmekanismia ei tunneta, kuten ei muidenkaan tulehduskipulddkkeiden. Kaikilla ei-
steroidisilla tulehduskipulddkkeilld (myos meloksikaamilla) on kuitenkin ainakin yksi yhteinen
vaikutustapa: ne estdvit prostaglandiinien, tunnettujen tulehduksen vélittdjaaineiden, biosynteesid.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Meloksikaami imeytyy hyvin maha-suolikanavasta, mikd selittdd suuren absoluuttisen biologisen
hyo6tyosuuden, noin 90 %, oraalisen annoksen jilkeen (kapseli). Tablettien, oraalisen suspension ja
kapseleiden on osoitettu olevan bioekvivalentteja.

Meloksikaamin kerta-annoksen jilkeen huippupitoisuuden mediaani plasmassa saavutetaan
suspensiolla 2 tunnissa ja kinteilli valmisteilla (kapselit ja tabletit) 5-6 tunnissa.

Jatkuvassa kiytossd vakaa tila saavutetaan 3- 5 vuorokaudessa. Kerran vuorokaudessa annosteltuna
plasman lddkeainepitoisuus vaihtelee suhteellisen véhén, eli 7,5 mgn annoksella 0,4-1,0 mikrog/ml ja
15 mgn annoksella 0,8- 2,0 mikrog/ml (C,;, ja Cpax vakaassa tilassa). Meloksikaamin vakaan tilan
keskiméériinen huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 5-6 tunnissa tabletilla, kapselilla ja oraalisella
suspensiolla. Jatkuvan, yli vuoden kestévén hoidon jilkeen lddkeainepitoisuus on samansuuruinen
kuin se oli hoitoa aloitettaessa vakaan tilan saavuttamisen jilkeen. Samanaikainen ruuan nauttiminen
tai epdorgaanisten antasidien kdyttd ei vaikuta meloksikaamin absorptioon.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu erittdin voimakkaasti plasman proteiineihin, erityisesti albuminiin (99 %).
Meloksikaami kulkeutuu nivelnesteeseen, jossa sen konsentraatio on noin puolet
plasmakonsentraatiosta.

Jakaantumistilavuus on pieni, keskimddrin noin 11 litraa im. tai i.v. -annon jilkeen, ja se vaihtelee
yksiloiden valilld 7-20 %. Toistuvien suun kautta otettujen meloksikaamiannosten (7,5-15 mg) jilkeen
jakautumistilavuus on noin 16 litraa variaatiokertoimen vaihdellessa 11-32 %:n vélilla.

Biotransformaatio

Meloksikaami lapikdy laajan biotransformaation maksassa. Virtsasta on tunnistettu nelja
meloksikaamin metaboliittia, jotka ovat farmakodynaamisesti inaktiivisia. Pé&metaboliitti, 5'-
karboksimeloksikaami (60 % annoksesta), muodostuu, kun vélimetaboliitti 5'-
hydroksimetyylimeloksikaami hapettuu. Myds titd vdlimetaboliittia erittyy, mutta vihemman (9 %
annoksesta). In vitro -tutkimusten mukaan CYP 2C9:1ld on térked rooli tdssd metabolisessa reitissé,
kun taas CYP 3A4 -isoentsyymin osuus on vidhdisempi. Potilaan peroksidaasiaktiivisuus vaikuttaa




todenndkoisesti kahden muun metaboliitin muodostumiseen. Niiden osuudet ovat 16 % ja 4 %
annetusta annoksesta.

Eliminaatio

Meloksikaami erittyy pddasiassa metaboliitteina. Metaboliitteja esiintyy yhté paljon virtsassa ja
ulosteessa. Muuttumatonta ldékeainetta erittyy ulosteen mukana alle 5 % vuorokausiannoksesta ja
vain hyvin vdhdisid mairid erittyy virtsan mukana.

Eliminaation keskimédérdinen puolintumisaika vaihtelee 13 tunnista 25 tuntiin oraalisen, im. ja i.v. —
annon jilkeen. Kokonaispuhdistuma plasmassa on noin7-12 ml/min oraalisen, laskimonsiséisen tai
rektaalisen kerta-annoksen jilkeen.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus
Meloksikaamin farmakokinetikka on lineaarista annosvélilld 7,5 mg-15 mg suun kautta tapahtuvan
tai lihaksensisdisen annon jilkeen.

Erityisryhmét

Potilaat, joilla on maksan/munuaisten vajaatoiminta:

Maksan vajaatoiminta tai lievd tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta ei vaikuta merkittdvasti
meloksikaamin farmakokinetiikkaan. Kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla
ladkeaineen kokonaispuhdistuma on merkitsevasti suurempi. Terminaalista munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla lddkeaineen proteiineihin sitoutuminen on vdhdisempaé.
Terminaalivaiheen munuaisten vajaatoiminnassa suurempi jakaantumistilavuus voi nostaa
meloksikaamipitoisuutta, joten annos eisaa ylittid 7,5 mg vuorokaudessa (ks. kohta 4.2).

likkddt potilaat:

Miespuolisilla idkkadilld potilailla keskiméérdiset farmakokineettiset parametrit olivat samankaltaisia
kuin nuoremmilla miespotilailla. Naispuolisilla idkkailld potilailla oli korkeammat AUC-arvot ja
pidemmét eliminaation puolintumisajat kuin nuoremmilla mies- ja naispotilailla. Vakaan tilan
keskiméériinen plasmapuhdistuma idkkailld potilailla oli hieman pienempi kuin nuorilla potilailla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Meloksikaamin toksikologinen profiili on preklinisten tutkimusten perusteella samanlainen kuin
muidenkin tulehduskipulidkkeiden: suurten annosten pitkdaikainen anto kahdelle eldinlajille aiheutti
maha-suolikanavan haavaumia ja eroosioita sekd munuaisten papillaarinekroosia.

Rotilla meloksikaamilla tehdyissd lisdédntymistutkimuksissa on havaittu, ettd ovulaatiot vihenevit,
implantaatio heikkenee ja sikidtoksisuus lisdéntyy (resorptio lisdéntyy). Tutkimuksessa kdytettiin
emolle toksista annosta, eli 1 mg/kg tai enemmén. Rotilla ja kaneilla tehdyissi
lisdantymistoksikologisissa tutkimuksissa ei esiintynyt teratogeenisuutta annosten ollessa rotilla
suurimmillaan 4 mg/kg ja kaneilla 80 mg/kg.

Kyseiset annokset ylittivdt suositusten mukaisen annoksen (7,5- 15 mg) 10- tai 5-kertaisesti, kun se
laskettiin mg/kg (75 kgmn henkild). Sikiétoksisia vaikutuksia on kuvattu raskauden loppuvaiheessa
kuten muillakin prostaglandiinisynteesin estdjilli. /n vivo ja in vitro tehdyissé tutkimuksissa ei ole
havaittu viitteitd mutageenisuudesta. Rotalla ja hiirelld ei ole todettu karsinogeenisia vaikutuksia
tavallisesti kdytettyja hoitoannoksia huomattavasti suuremmilla annoksilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Mikrokitemen selluloosa



Esigelatinoitu maissitdrkkelys
Laktoosimonohydraatti
Maissitarkkelys

Natriumsitraatti

Vedeton kolloidinen piidioksidi
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

PVC/PVdC/lyjitettu alumiini -lipipainopakkaus. Pakkauskoot: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100,
140, 280, 300, 500 tai 1 000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Kayttamiton lidkevalmiste taijite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

21199

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméaéra: 3 maaliskuu 2006
Viimeisimmidn uudistamisen pdivimééra: 11 toukokuu 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.12.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Meloxicam Orion 15 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett mnehdller 15 mg meloxikam.
Hjilpamne med kind effekt: Laktos 81,70 mg (som laktosmonohydrat).

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Ljusgul rund tablett med brytskara pé ena sidan.

Tabletten kan delas itva lika stora doser.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

- Meloxicam Orion &r avsett for behandling av vuxna och ungdomar 6ver 16 ar.
- Symtomatisk korttidsbehandling av exacerbationer av artros.

- Symtomatisk ldngtidsbehandling av reumatoid artrit eller ankyloserande spondylit.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Risken for biverkningar kan minimeras genom att anvdnda den ldgsta effektiva dosen under kortast
mojliga tid som behovs for att kontrollera symtomen (se avsnitt 4.4). Symtomlindring hos patienten
samt behandlingssvar ska utvéirderas regelbundet, sdrskilt hos patienter med artros.

- Exacerbationer av artros: 7,5 mg/dygn (enhalv 15 mg tablett).
Vid behov, om ingen forbéattring sker, kan dosen okas till 15 mg/dygn (en 15 mg tablett).

- Reumatoid artrit, ankyloserande spondylit: 15 mg/dygn (en 15 mg tablett) (se &ven nedan
under Speciella patientgrupper).
Beroende pé behandlingssvaret kan dosen minskas till 7,5 mg/dygn (en halv 15 mg tablett).
DOSEN SKA INTE OVERSKRIDA 15 mg/dygn.

Speciella patientgrupper

Aldre patienter (se avsnitt 5.2)

Den rekommenderade dygnsdosen vid langtidsbehandling av éldre patienter med reumatoid artrit och
ankyloserande spondylit dr 7,5 mg (se dven avsnitt 4.2 Patienter med dkad risk for biverkningar”
samt avsnitt 4.4).



Patienter med ékad risk for biverkningar (se avsnitt 4.4)
Hos patienter med 6kad risk for biverkningar, t.ex. tidigare gastrointestinal sjukdom eller
kardiovaskuldra riskfaktorer, ska behandlingen inledas med 7,5 mg per dygn.

Nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2)
Hos dialyspatienter med allvarligt nedsatt njurfunktion far dosen inte Gverskrida 7,5 mg per dygn.

Hos patienter med [tt till mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance éver 25 ml/min) behover
dosen inte justeras (for patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion som inte behandlas med dialys, se
avsnitt 4.3).

Nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2)
Hos patienter med litt till mattligt nedsatt leverfunktion behdver dosen inte justeras (for patienter med
allvarligt nedsatt leverfunktion, se avsnitt 4.3).

Pediatrisk population
Meloxicam Orion 15 mg tabletter far inte ges till barn eller ungdomar under 16 ar (se avsnitt 4.3).

Administreringssatt

For oral anvindning.

Hela dygnsdosen ska tas vid ett tillfdlle. Tabletterna ska svéljas med vatten eller annan vétska i
samband med maltid.

4.3 Kontraindikationer

Detta likemedel ar kontraindicerat vid foljande fall:

- tredje trimestern av graviditet (se avsnitt 4.6)

- barn och ungdomar under 16 ar

- overkénslighet mot den aktiva substansen, mot likemedel med liknande verkan, t.