Pakendi infoleht: teave kasutajale

MELOXISTAD, 7,5 mg tabletid
MELOXISTAD, 15 mg tabletid
meloksikaam

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja Kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on MELOXISTAD ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne MELOXISTAD’i kasutamist
Kuidas MELOXISTAD’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas MELOXISTAD’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD =

1. Mis ravim on MELOXISTAD ja milleks seda kasutatakse

MELOXISTAD on valuvaigistav, pdletikuvastane ravim, mis kuulub niinimetatud mittesteroidsete
poletikuvastaste ainete (MSPV A) rithma, mida kasutatakse pdletiku ja valu leevendamiseks liigestes ja
lihastes.

MELOXISTAD’i kasutatakse

- Osteoartroosi (degeneratiivne liigesehaigus) dgenemiste lithiajaliseks siimptomaatiliseks raviks.

- Reumatoidartriidi voi ankiiloseeriva spondiiliidi (krooniline liigesepdletik, mille tagajirjeks on
litkkuvuse vihenemine) pikaajaliseks siimptomaatiliseks raviks.

2. Mida on vaja teada enne MELOXISTAD’i kasutamist

MELOXISTAD’i ei tohi votta

- raseduse viimase kolme kuu jooksul (vt 16ik Rasedus ja imetamine).

- lapsed ja alla 16-aastased noorukid.

- kui olete meloksikaami v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) vdi sarnase
toimega ravimite (nt MSPV A-d, aspiriin) suhtes allergiline. Meloksikaami ei tohi vdtta need,
kel on pérast atsetiitilsalitsiitilhappe (nt aspiriin) vdi teiste MSPVA-de kasutamist tekkinud
astma (Shupuudusega kulgev hingamishiire), ninapoliiiibid (nina limaskesta tursed), kudede
turse voi ndgestobi.

- kui teil esinevad aktiivsed seedetrakti haavandid (peptiline haavand; mao- ja soolepdletik ja -
haavandid) v&i mao- vdi soolestiku verejooks (selle tulemuseks vdib olla must viljaheide).

- kui teil on esinenud taastuv seedetrakti haavand vdi mao- vdi soolestiku verejooks (kaks voi
enam selgelt viljendunud haavandite vdi verejooksu juhtumit).

- kui teil on esinenud ajuveresoonkonna verejooks (verejooks peaaju veresoontest)

- kui teil esineb iikskdik missugune veritsushéire.

- kui teil on esinenud mao- voi soolestiku verejooks vdi perforatsioon (mulgustumine), mis on
olnud tingitud varasemast ravist mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete rithma kuuluva ainega
(MSPVA-ga).

- kui teil esineb raske maksafunktsiooni kahjustus.

- kui teil esineb raske neerufunktsiooni kahjustus ja te ei saa dialiiiisravi.

- kui teil esineb raske siidame paispuudulikkus (kui teie siida ei t66ta korralikult).



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne ravi alustamist MELOXISTAD’iga peab arst olema veendunud, et te ei ole pddenud Gsofagiiti
(s6ogitorupdletik), gastriiti (mao limaskesta pdletik) ja/ega seedetrakti haavandeid, v3i tagama nende
tdieliku valjaravimise enne meloksikaamravi alustamist.

Mao- véi soolestiku verejooks/haavandid voi perforatsioon (mulgustumine)

Kui teil on kunagi esinenud teatavaid soolehaigusi (haavandiline jaimesoolepdletik, Crohn’i tobi), on
arst teile MELOXISTAD?i viljakirjutamisel eriti ettevaatlik, kuna teie haigus voib halveneda (vt 16ik
4 “Kdrvaltoimed”).

Meloksikaam ja teised sama rithma ravimid (MSPV A-d) véivad pShjustada mao/soolestiku veritsust ja
haavandeid v&i perforatsiooni, mis on vahel eluohtlikud. See v&ib juhtuda ravi suvalises faasis,
olenemata hoiatavate siimptomite olemasolust v6i puudumisest ning eelnevatest samasugustest
juhtumitest.

Kui teil on kunagi esinenud seedetrakti siimptomeid (mao vdi soolestiku siimptomid) voi te olete
pddenud seedetrakti haigusi (nt haavandiline jamesoolepdletik, Crohn’i tdbi (krooniline sooltepdletik
ja taastuv soolehaigus)), jélgib arst teid seedehdirete, eriti seedetrakti verejooksu (mao ja soolestiku
verejooks, mille tagajérjeks on musta vérvi viljaheide) osas.

Mao vbi soolestiku veritsuse, haavandumise vdi perforatsiooni (mulgustumise) risk on kdrgem

- patsientidel, kes kasutavad MSPV A-de suuri annuseid.

- patsientidel, kellel on kunagi esinenud haavand, eriti kui sellega on kaasnenud verejooks voi
perforatsioon (vt 15ik 2 “Arge votke MELOXISTAD’i”).

- eakatel.

Need patsiendid vdivad ravi alustada koige vdiksemate miiligil olevate annustega. Arst v3ib selliste
patsientide puhul kaalutleda kaitsvate ravimitega (ravimid, mis aitavad magu kaitsta) kombineeritud
ravi. Sama kidib ka patsientide kohta, kes kasutavad samaaegselt atsetiiiilsalitsiiiilhappe viikeseid
annuseid voi teisi ravimeid, mis tdendoliselt suurendavad riski seedetraktile. Konsulteerige oma
arstiga.

Kui teil on kunagi esinenud mao vai sooltega seotud kdrvaltoimeid — eriti, kui olete eakas —, siis peate
arstile ette kandma kdigist ebaharilikest seedetrakti siimptomitest (eriti, kui mérkate endal verist voi
musta viljaheidet voi verd okses), isedranis siis, kui see esineb ravi esimestel kuudel.

Eriti tdhelepanelik tuleb olla, kui te votate samaaegselt teisi ravimeid, mis vdivad suurendada
haavandumise vdi verejooksu ohtu:
- suukaudsed kortikosteroidid (poletiku-, nt reumavastased ravimid)
- antikoagulandid, nt varfariin (verehiiiibivust vihendavad ravimid)
- selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (depressiooni raviks kasutatavad ravimid)
- antiagregandid, nt atsetiiiilsalitsiiiilhape (verekdmpude moodustumist viltivad ravimid)
(vt ka 16ik 2 “Muud ravimid ja MELOXISTAD”).

Kui MELOXISTAD?’i ravi ajal tekib mao vdi soolestiku veritsus (selle tulemuseks on verine vdi must
véljaheide voi okses leiduv veri) vdi haavandid, siis rddkige sellest otsekohe arstile ning 15petage selle
ravimi kasutamine.

Viltida tuleb MELOXISTAD’i kasutamist koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete
(MSPVA-de) rihma kuuluvate ravimitega, sh COX-2 inhibiitoritega (tsiiklooksiigenaas-2
inhibiitoritega — pdletikuvastased ravimid).

Stidame- ja ajuveresoonkonna toimed

Ravimid nagu MELOXISTAD vdivad olla seotud stidamelihaseinfarkti (“miiokardiinfarkt) v&i
insuldi véhese korgenenud riskiga. Igasugune risk on tdendolisem suurte annuste votmisel ja
pikaajalise kasutamisel. Arge iiletage ravimi soovitatavat annust ega ravi kestust.



Kui teil on probleeme siidamega vai kui teil on olnud insult v&i kui te arvate, et teil esineb risk selliste
seisundite tekkimiseks (nditeks kui teil on kdrgvererdhutdbi, suhkurtdbi voi kdrge kolesterooli sisaldus
veres vOi kui te suitsetate), siis peate enne meloksikaami kasutamist ndu pidama oma arsti voi
apteekriga.

Kui teil on esinenud hiipertensioon (kdrge vererdhk) voi siidamepuudulikkus (stida pole vdimeline
piisaval hulgal verd ldbi organismi pumpama), jilgib arst teid pohjalikult.

Tosised nahareaktsioonid/ iilitundlikkusreaktsioonid

Meloksikaami kasutamisel on tdheldatud potentsiaalselt eluohtlikke nahaloobeid (eksfoliatiivne
dermatiit, Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermise nekroliiiis, vt 15ik 4), mis avalduvad
kehatiivel esialgselt punakate mérklaua-taoliste plekkidena vdi ringjate laikudena, mille keskel on
sageli villid.

Taiendavateks stimptomiteks, mida tuleb otsida, on haavandid suus, kurgus, ninas, genitaalidel ja
konjunktiviit (punased ja tursunud silmad).

Nende potentsiaalselt eluohtlike nahalodvetega kaasnevad sageli gripi siimptomid. Lodve voib
progresseeruda laialdaseks naha villistumiseks v&i koordumiseks.

Tosiste nahareaktsioonide esinemise kdrgeim risk on esimestel ravinddalatel.

Kui teil on MELOXISTAD’i kasutamisel tekkinud Stevensi-Johnsoni siindroom vdi toksiline
epidermise nekroliiiis, ei tohi teil MELOXISTAD-ravi enam kunagi taasalustada.

Kui teil tekib 166ve, need nahasiimptomid vdi moni muu iilitundlikkuse siimptom (nt hingamisraskus;
kori turse; huulte, keele voi nédo turse; voi ndgestdbi), 1opetage MELOXISTAD’i vdtmine, podrduge
kiiresti ndu saamiseks arsti poole ning réadkige talle, et votate seda ravimit.

Muud nouanded
Meloksikaami toime avaldub aeglaselt. Palun radkige sellest arstile, kui MELOXISTAD’i toime on
liiga ndrk vai kui vajate kiiret valu leevendust.

Meloksikaam voib pdhjustada laboratoorsete parameetrite tdusu. Need korvalekalded on enamasti
kerged ja mooduvad. Juhul kui tekib moni oluline voi piisiv laboratoorne korvalekalle, 15petab arst
selle ravimi kasutamise ning teostab vajalikud uuringud.

Ravi alguses voi parast annuse suurendamist soovitatakse jargmistel patsientidel hoolikalt kuseeritust

ja neerufunktsiooni jélgida:

- eakatel

- neil, kes saavad samaaegset ravi AKE inhibiitorite, angiotensiin-II antagonistide, sartaanide
vOi vett viljutavate ravimitega (ravimid, millega ravitakse korget vererdhku)

- vihenenud vereruumalaga patsientidel

- stidamepuudulikkusega patsientidel

- neeruhaigetel (neerupuudulikkus, nefrootiline siindroom, luupus-nefropaatia)

- rasket maksahaigust pddevatel patsientidel.

Suhkurtdbe pddevatel patsientidel voi kaaliumi taset suurendavaid ravimeid saavatel patsientidel tuleb
regulaarselt jdlgida kaaliumi taset.

Meloksikaam vdib varjata kaasuva infektsioonhaiguse siimptomeid.

Meloksikaam vdib takistada rasestumist. Te peate teavitama oma arsti, kui te plaanite rasestumist v&i
kui teil esineb rasestumisega raskusi.

Korvaltoimeid vdib minimiseerida, kasutades kdige madalamat toimivat annust kdige lithema perioodi
jooksul, mis on vajalik siimptomite kontrolli alla saamiseks.

Puuduliku ravitoime korral ei tohi maksimaalset soovituslikku G6pdevast annust iiletada ega teist
MSPVA-d ravile lisada. Kui mitme pdeva pérast ei ole seisund paranenud, peate pddrduma arsti poole.

Eakad patsiendid




Eakatel patsientidel on potentsiaalselt eluohtlike korvaltoimete (eriti seedetrakti veritsuse ja
perforatsiooni)  risk  suurem.  Tavaliselt on  eakatel  seedetrakti  veritsuse  Vvoi
haavandumise/perforatsiooni tagajdrjed palju tdsisemad. Seetdttu vajavad nad tdhelepanelikku arsti
jélgimist.

Arst jalgib teid tdhelepanelikult, eriti kui teil esineb neeru- vdi maksafunktsiooni kahjustus voi
siidamepuudulikkus (siida pole vdimeline piisava verehulga pumpamiseks ldbi organismi).

Muud ravimid ja MELOXISTAD
Teatage oma arstile v3i apteekrile kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Jargmised ravimid véivad suurendada riski mao ja soolte kdrvaltoimete tekkeks

- teised mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A-d) (nt ibuprofeen)

- selektiivsed tsiiklooksiigenaas-2 inhibiitorid (pdletikuvastased ravimid)

- kortikosteroidid (pdletiku voi allergia raviks kasutatavad ravimid)

- antiagregandid (ravimid, mis lahustavad verekdmpusid voi takistavad nende moodustumist), nt
atsetiiiilsalitsiiiilhape

- teatavad depressiooni raviks kasutatavad ravimid (selektiivsed serotoniini tagasihaarde
inhibiitorid ehk SSRI-d).

Samuti v8ib koostoimeid esineda ka jargmiste ravimitega:

- Suukaudsed verehiitibivust vdhendavad ravimid. MSPVA-d véivad tugevdada verehiiiibivust
vihendavate ravimite (nt varfariini) toimeid. MSPV A-sid — nt meloksikaami — ei soovitata
suukaudsete verehiitibivust vdhendavate ravimitega samaaegselt kasutada. Kui te kasutate
suukaudseid verehiiiibivust vihendavaid ravimeid, siis konsulteerige arstiga.

- Hepariin (siistitav verehiiiibivust vdhendav ravim).

- Pérast organite siirdamisi organismi immuunvastust allasuruvad vdi kaitsereaktsioone pérssivad
ravimid (tsiiklosporiin, takroliimus). Samaaegsel meloksikaami kasutamisel véivad need
suurendada korvaltoimeid neerudele (nefrotoksilisus).

- Vererohku alandavad ravimid (nt vett viljutavad ravimid, AKE inhibiitorid, angiotensiin-II
antagonistid, beetablokaatorid). Meloksikaam véib vihendada nende ravimite vererdhku
alandavat toimet.

- Emakasisesed spiraalid, mis on viikesed painduvad metallist ja/voi plastikust tehtud vahendid,
mis naise emakasse paigutatuna vildivad rasestumist. Meloksikaam vdib nende toimet
vihendada.

- Teatavad psiihhiaatriliste héirete ja depressiooni raviks kasutatavad ravimid (liitium).

- Teatavad reuma ja kasvajate raviks kasutatavad ravimid (metotreksaat). Meloksikaam véib
nende ravimite kontsentratsioone tosta.

- Kolesterooli taset langetavad ravimid (kolestiiramiin). Need viihendavad meloksikaami
kontsentratsiooni veres ning seega ka tema toimet.

MELOXISTAD koos toidu ja joogiga
Tablette tuleb votta s66gi ajal ja juua peale vett voi muud vedelikku.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

6 esimese raseduskuu jooksul vdib arst vajadusel teile kindlas koguses MELOXISTAD’i vilja
kirjutada.

Te ei tohi votta MELOXISTAD’i viimase kolme raseduskuu jooksul, kuna MELOXISTAD vdib
avaldada teie lapsele tdsiseid toimeid, eriti siidamele, kopsudele ja neerudele (vt 16ik 2 Arge votke
MELOXISTAD’i%).

Meloksikaam vaib takistada rasestumist (vt 15ik 2 “Hoiatused ja ettevaatusabindud™).



Imetamine
Imetamise perioodil ei ole MELOXISTAD soovitatav.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Meloksikaam neid vdimeid tdendoliselt ei mdjuta, voi kui mdjutab, siis ainult tithisel médral. Ometi
vOivad meloksikaami kasutamise ajal tekkida kesknérvisiisteemi hiired (nt nidgemishéired, unisus,
peapdoritus (pearinglus) voi muud siimptomid). Kui see teiega juhtub, siis drge juhtige autot ega
t6Gtage masinatega.

MELOXISTAD sisaldab laktoosi ja naatriumi

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

See ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes tabletis, see tdhendab on pShimotteliselt
"naatriumivaba".

3. Kuidas MELOXISTAD’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tédpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

7,5 mg tablett:
Soovitatav annus on

Osteoartroosi cigenemine

1 tablett (7,5 mg meloksikaami) 66péevas.

Vajadusel, kui ei kaasne paranemist, v3ib annust suurendada kuni 2 tabletini (15 mg meloksikaami)
Oo0pdevas.

Reumatoidartriit voi ankiiloseeriv spondiiliit
2 tabletti (15 mg meloksikaami) 66péevas (vt ka ,,Eripopulatsioonid®).
Olenevalt ravivastusest vdib arst annust vihendada kuni 1 tabletini (7,5 mg meloksikaami) 66péevas.

15 mg tablett:

Osteoartroosi cigenemine

Y tabletti (7,5 mg meloksikaami) 66pédevas.

Vajadusel, kui ei kaasne paranemist, v3ib annust suurendada kuni 1 tabletini (15 mg meloksikaami)
G6péevas.

Reumatoidartriit voi ankiiloseeriv spondiiliit
1 tablett (15 mg meloksikaami) 66péevas (vt ka ,,Eripopulatsioonid®).

Olenevalt ravivastusest voib arst annust vidhendada kuni ' tabletini (7,5 mg meloksikaami) 66pdevas.

Arge iiletage annust 2 tabletti MELOXISTAD, 7,5 mg tabletti vdi 1 tablett MELOXISTAD, 15 mg
tabletti (mis on 15 mg meloksikaami) 66péevas.

Manustamisviis
Suukaudne.

Manustage tablett (tabletid) iiks kord 66pdevas, s66gi ajal ja jooge peale piisavalt (nt 1 klaas) vett.
Kuna meloksikaamiga seotud ohud vdivad suureneda vastavalt annuse suurendamisele ja kasutamisaja
pikenemisele, médrab arst teile voimalikult lithiajalise kuuri ja k&ige vidiksema toimiva Gopdevase

annuse. Seetottu peate regulaarselt arsti kiilastama.

Eripopulatsioonid



Eakad ja korvaltoimetest enim ohustatud patsiendid

Soovitatav annus eakate patsientide pikaajaliseks raviks on 1 MELOXISTAD 7,5 mg tablett voi 2
MELOXISTAD 15 mg tabletti (7,5 mg meloksikaami) 66pdevas.

Korvaltoimetest enim ohustatud patsiendid peavad alustama ravi | MELOXISTAD 7,5 mg tableti v&i
%> MELOXISTAD 15 mg tabletiga (7,5 mg meloksikaami) 66pdevas.

Neerufunktsiooni kahjustusega patsiendid

Hemodialiiiisravi saavatel raske neerupuudulikkusega haigetel ei tohi annus olla suurem kui 1
MELOXISTAD 7,5 mg tablett vi 2 MELOXISTAD 15 mg tabletti (7,5 mg meloksikaami) 66pdevas.
Raske neerupuudulikkusega, kuid dialiiisravi mittesaavad patsiendid ei tohi meloksikaami kasutada
(vt ,,Arge votke MELOXISTAD’i).

Maksafunktsiooni kahjustusega patsiendid
Kerge voi mddduka maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja annust vdhendada. Meloksikaami ei
tohi kasutada raske maksakahjustusega patsiendid (vt “Arge votke MELOXISTAD’1”).

Lapsed ja noorukid (< 16 aasta)
Seda ravimit ei tohi kasutada alla 16 aasta vanustel lastel.

Kui te votate MELOXISTAD’i rohkem, kui ette nihtud
Kui te olete votnud liiga palju tablette, siis poorduge otsekohe arsti vai apteekri poole.

Meloksikaami iileannuse siimptomiteks vdivad olla

- iiveldus

- oksendamine

- unisus

- energiapuudus (letargia)

- epigastraalvalu (valu kohu iilaosas), mis taandub tavaliselt pérast toetavat ravi
- mao- ja/voi sooleverejooks.

Raske miirgistus vdib pdhjustada tdsiseid ravimreaktsioone:
- kdrget vererdhku (hiipertensioon)
- dgedat neerupuudulikkust
- maksafunktsiooni hdireid
- hingamise vihenemist/pinnapealsust voi seisakut (respiratoorne depressioon)
- krampe (konvulsioonid)
- teadvuse langust (kooma)
- vereringe kollapsit (kardiovaskulaarne kollaps)
- stidameseiskust
- vahetuid allergilisi (iilitundlikkus) reaktsioone nagu
- minestamine
- dhupuudus
- nahareaktsioonid.

Kui te unustate MELOXISTAD’i votta
Arge vitke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral votmata, vaid jitkake arsti poolt
médratud annustamisskeemi.

Kui te 1opetate MELOXISTAD’i kasutamise
Arge katkestage ega 1opetage ravi ilma arsti ndusolekuta.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.



4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Ldpetage MELOXISTAD’i kasutamine ja poorduge otsekohe arsti poole voi ihimasse haiglasse,
kui te mérkate endal jirgmisi siimptomeid:

Igasugused allergilised (tilitundlikkus) reaktsioonid, mis vdivad avalduda jargmisel kujul:
- hingamisraskused; kdri sulgumine; huulte, keele vdi ndo turse; ndgestobi
- tursed v&i kiire kehakaalu tous (vedeliku peetus)

- suu haavandid (valusad kohad)

- naha voi silmavalgete kollaseks muutumine

- siigelus

- gripi-laadsed siimptomid

- lihaskrambid, tuimus vdi kirvendus

- krambid

- kuulmislangus voi helin kdrvus

- ebaharilik vdsimus vdi ndrkus.

Igasugused seedetrakti korvaltoimed, eriti:

- spasmid kohus, kdrvetised voi seedehidired
- k&huvalu v6i -hellus

- verine, must vdi torvataoline viljaheide

- verine okse.

Need siimptomid véivad osutada tdsistele kdrvaltoimetele (nt seedetrakti haavandid, mulgustumine
vOi verejooks maost vdi sooltest). Need vdivad vahel olla raskete tagajdrgedega, eriti eakatel inimestel.
Need korvaltoimed vdivad esineda suvalises ravifaasis, millele voivad, kuid ei pruugi eelneda
hoiatavad stimptomid, ning varem vdib, kuid ei pruugi olla esinenud tdsiseid seedetrakti hdireid, ning
nende tagajirjed voivad olla eakatel palju tdsisemad.

Mittesteroidsete poletikuvastaste ainete (MSPVA-de) iildised kdrvaltoimed

Mbonede mittesteroidsete ainete (MSPVA-de) kasutamisega voib kaasneda arterite ummistuse
(arteriaalsed tromboosid), nt siidameataki (stidamelihase infarkt) voi insuldi (ajurabandus) riski viike
tous, eriti suurte annuste ja pikaajalise ravi korral.

Seoses MSPV A-raviga on tdheldatud vedeliku peetust (tursed), kdrget vererdhku (hiipertensioon) ja
siidamepuudulikkust.

Koige sagedamini téheldatud kdrvaltoimed on seotud mao vdi sooltega. V3ivad esineda seedetrakti
haavandid (peptilised haavandid), perforatsioon (mulgustumine) v&i verejooks — vahel eluohtlikud,
eriti eakatel inimestel (vt 16ik 2 “Hoiatused ja ettevaatusabindud”).

Pédrast MSPV A-de manustamist on tdheldatud jargmisi kdrvaltoimeid:
- iiveldus ja oksendamine

- k&hulahtisus (diarrda)

- kShupubhitus

- kShukinnisus

- seedehdired (diispepsia)

- kShuvalu

- soolestiku verejooksust tingitud tdrva vérvi viljaheide (veriroe)
- vere oksendamine (hematemees)

- suu limaskesta pdletik haavanditega (aftoosne stomatiit)

- jamesoolepdletiku (koliidi) 4genemine

sooltepdletiku (Crohni tove) dgenemine.

Harvemini on tdheldatud mao limaskesta pdletikku (gastriit).



Korvaltoimed meloksikaamiga — MELOXISTAD’i toimeaine.

Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

Seedetrakti héired nagu

seedehdire (diispepsia)

iiveldus ja oksendamine

kdhuvalu

kohukinnisus

soolegaasid (kdhupuhitus)

kShulahtisus

kerge seedetrakti verekaotus, mis vdib vdga harva pohjustada vere punaliblede arvu vihesust
(aneemia).

Sage (v8ib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st):

peavalu.

vere punaliblede vihesus (aneemia)

pearingluse voi podrlemise tunne (vertiigo)

pearinglus

unisus (somnolentsus)

vererdhu tous (hiipertensioon)

nahadhetus

verejooks makku vai soolestikku ja haavandid (see vdib pdhjustada musta viljaheidet voi verd
okses)

mao limaskesta pdletik (gastriit)

rohitused

s6ogitorupdletik (dsofagiit)

suu valulikkus, suu limaskesta pdletik (stomatiit)

naha ja limaskestade turse (angio6deem)

allergilised reaktsioonid

stigelus

nahaldove

naatriumi ja vee peetus

kaaliumi taseme tous veres (hiiperkaleemia)

ajutised muutused maksa- ja neerufunktsiooni testides

trombi v&i verekdmbu moodustumine veresoones, mille tagajdrjeks voib olla teatav
siidamehaigus vdi ajukahjustus (stidameveresoonkonna vdi ajuveresoonkonna tromboos)
vedelikupeetus (6deem) nt alajdsemete turse.

Harv (v8ib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

potentsiaalselt eluohtlikud, villilised nahal6obed punetuse ja villide tekkega (nt Stevensi-
Johnsoni siindroom ja toksiline epidermise nekroliiiis/ Lyelli siindroom) (vt 15ik 2)

ndgestdbi (urtikaaria)

siidameldokide tunnetamine (palpitatsioonid)

meeleolu hidired

unetus ja luupainajad

segasus

nigemishdired, sh higune ndgemine

silmadrritus (konjunktiviit)

helin v&i vilin kérvus (tinnitus)

astmahoogude tekkimine atsetiiiilsalitsiiiilhappele (nt aspiriin) voi teistele MSPVA-dele
allergilistel inimestel

jamesoolepdletik (koliit)

s6ogitorupdletik (dsofagiit).



Viga harv (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):

- mao- ja sooleseina mulgustus (seedetrakti perforatisoon). See v&ib pdhjustada peritoniiti
(kdhukelmepdletik) ja vajab kohest kirurgilist sekkumist

- vere valgeliblede tugev vihenemine (agranulotsiitoos), mis muudab vastuvotlikuks
infektsioonidele

- maksapoletik (hepatiit)

- naha villilised reaktsioonid (bulloosne reaktsioon) ja multiformne eriiteem. Multiformne
eriiteem on tdsine allergiline nahareaktsioon, mis pdhjustab tdppe, punaseid vorpe voi lillakaid
voi villilisi alasid. See v&ib haarata ka suud, silmi ja muid keha limaskesti

- dge funktsionaalne neerupuudulikkus, eriti vastavate riskifaktoritega patsientidel.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- anafiilaktilised reaktsioonid (dgedad allergilised reaktsioonid), sh sellised siimptomid nagu
naha villidega kattumine voi poletik, huulte voi keele turse, hingamisraskus, madal vererdhk
ja minestamine. Kui te tdheldate endal selliseid siimptomeid, siis konsulteerige otsekohe
arstiga

- seedetrakti haiguse (jamesoolepdletik ja Crohn’i tdbi) dgenemine (vt 16ik 2 “Hoiatused ja
ettevaatusabindud™)

- trombi vdi verekdmbu moodustumine veenis, mis takistab verevoolu vereringe siisteemis
(perifeersed veenitromboosid)

- toendolisest allergilisest reaktsioonist pohjustatud kopsupdletik (kopsu eosinofiilia)

- segasus

- orientatsiooni héired

- valgustundlikkusreaktsioonid

- pankreatiit (kdhunadrme poletik).

Mittesteroidsetest poletikuvastastest ainetest (MSPVA-d) pohjustatud korvaltoimed, mida pole
seni tiheldatud pirast MELOXISTAD’i kasutamist

Neerude struktuuri muutused, mille tagajarjeks on dge neerupuudulikkus:

- viga harvad neerupdletiku (interstitsiaalne nefriit) juhud

- mdnede rakkude surm neerudes (dge tubulaarne vdi papillinekroos)

- valk uriinis (nefrootiline stindroom proteinuuriaga).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas MELOXISTAD i sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blisterlehel.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida MELOXISTAD sisaldab
- Toimeaine on meloksikaam.



MELOXISTAD, 7.5 mg tabletid: 1 tablett sisaldab 7,5 mg meloksikaami
MELOXISTAD, 15 mg tabletid: 1 tablett sisaldab 15 mg meloksikaami

- Teised koostisosad on
Mikrokristalliline tselluloos, prezelatiniseeritud (maisi) térklis, maisitdrklis, naatriumtsitraat,
veevaba kolloidne rénidioksiid, magneesiumstearaat, laktoosmonohiidraat (vt Idik 2
MELOXISTAD sisaldab laktoosi).

Kuidas MELOXISTAD viilja niieb ja pakendi sisu

Kahvatukollane, lame, ldngus servadega tablett, mille iihe kiilje keskel on murdejoon, kuid teine kiilg
on sile.

Pakendatud PVC/PVDC/alumiiniumblisterlehtedele. Pakendid sisaldavad 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50,
60, 100, 140, 280, 300, 500 vdi 1000 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Tootjad:
Chanelle Medical

Loughrea, Co. Galway
lirimaa

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2020.



