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Meloxicam AL 15 mg Tabletten

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Meloxicam AL 7,5 mg Tabletten
Meloxicam AL 15 mg Tabletten

2. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Meloxicam AL 7,5 mg Tabletten

1 Tablette enthalt 7,5 mg Meloxicam.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung

1 Tablette enthalt 40,85 mg Lactose-Mono-
hydrat.

Meloxicam AL 15 mg Tabletten

1 Tablette enthalt 15 mg Meloxicam.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung

1 Tablette enthalt 81,70 mg Lactose-Mono-
hydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Tablette

Meloxicam AL 7,5 mg Tabletten
Blassgelbe, runde, flache Tablette mit ein-
seitiger Bruchkerbe.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette, um das Schlucken zu erleichtern,
und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

Meloxicam AL 15 mg Tabletten
Blassgelbe, runde, flache Tablette mit ein-
seitiger Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

e Symptomatische Kurzzeittherapie von
aktivierten Arthrosen,

e symptomatische Langzeittherapie der
rheumatoiden Arthritis oder Spondylitis
ankylosans.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Meloxicam AL 7,5 mg Tabletten
Aktivierte Arthrosen

e 75mg/Tag (1 Tablette zu 7,5 mg).

Falls erforderlich, kann die Dosis bei aus-
bleibender Besserung auf 15 mg/Tag (2 Ta-
bletten zu 7,5 mg) erhdht werden.

Rheumatoide Arthritis, Spondylitis anky-

losans

e 15mg/Tag (2 Tabletten zu 7,5 mg; siehe
auch ,Besondere Patientengruppen®).

Je nach therapeutischem Ansprechen kann

die Dosis auf 75mg/Tag (1 Tablette zu

7,5 mg) gesenkt werden.

Meloxicam AL 15 mg Tabletten
Aktivierte Arthrosen

e 75mg/Tag ("= Tablette zu 15 mg).

Falls erforderlich, kann die Dosis bei aus-
bleibender Besserung auf 15 mg/Tag (1 Ta-
blette zu 15 mg) erhoht werden.

Rheumatoide Arthritis, Spondylitis anky-
losans
e 15mg/Tag (1 Tablette zu 15mg; siehe

auch ,Besondere Patientengruppen®).
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Je nach therapeutischem Ansprechen kann
die Dosis auf 7,5mg/Tag ('~ Tablette zu
15mg) gesenkt werden.

Die Dosis von 15 mg pro Tag darf nicht
tiberschritten werden.

Die Gesamttagesdosis sollte als Einmalga-
be mit Wasser oder einer anderen Flussig-
keit wahrend einer Mahlzeit eingenommen
werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden,
indem die niedrigste wirksame Dosis Uber
den klrzesten, zur Symptomkontrolle erfor-
derlichen Zeitraum angewendet wird (siehe
Abschnitt 4.4).

Die Therapienotwendigkeit des Patienten fur
eine symptomatische Behandlung sowie
das Ansprechen auf die Therapie sollten
regelmaBig Uberpruft werden, insbesondere
bei Patienten mit Arthrose.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten und Patienten mit erhéh-
tem Risiko far Nebenwirkungen (siehe Ab-
schnitt5.2)

Die empfohlene Dosis fir die Langzeit-
Therapie der rheumatoiden Arthritis und
Spondylitis ankylosans betragt bei alteren
Patienten 7,5 mg pro Tag. Patienten mit er-
hoéhtem Risiko fir Nebenwirkungen sollten
die Behandlung mit 7,5 mg pro Tag begin-
nen (siehe Abschnitt 4.4).

Eingeschrankte Nierenfunktion (siehe Ab-
schnitt 5.2)

Bei Dialyse-Patienten mit schwerer Nieren-
insuffizienz darf die Dosis 7,5mg pro Tag
nicht Uberschreiten.

Bei Patienten mit leichter bis mittelgradiger
Niereninsuffizienz (d.h. Patienten mit einer
Kreatinin-Clearance Uber 25 ml/min) ist kei-
ne Dosisreduktion erforderlich (Patienten mit
schwerer Niereninsuffizienz ohne Dialyse:
siehe Abschnitt 4.3).

Eingeschrankte Leberfunktion (siehe Ab-
schnitt 5.2)

Bei Patienten mit leichter bis mittelgradiger
Einschrankung der Leberfunktion ist keine
Dosisreduktion erforderlich (Patienten mit
schwerer Einschrankung der Leberfunktion:
siehe Abschnitt 4.3).

Kinder

Meloxicam AL darf bei Kindern und Jugend-
lichen unter 16 Jahren nicht angewendet
werden.

Meloxicam AL istin den Dosierungen 7,5 mg
und 15 mg erhaltlich.

4.3 Gegenanzeigen

Dieses Arzneimittel ist in folgenden Situatio-

nen kontraindiziert:

e drittes Trimester der Schwangerschaft
(siehe Abschnitt 4.6),

e Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren,

o Uberempfindlichkeit gegen Meloxicam,
einen der sonstigen Bestandteile oder
Uberempfindlichkeit gegen Substanzen
mit vergleichbarem Wirkmechanismus
wie z.B. andere nichtsteroidale Antirheu-
matika (NSAR), Acetylsalicylsdure. Mel-
oxicam darf bei Patienten, bei denen es
nach Anwendung von Acetylsalicylsaure

oder anderen NSAR zu Anzeichen von
Asthma bronchiale, Nasenpolypen, an-
gioneurotischem Odem oder Urtikaria
gekommen ist, nicht angewendet wer-
den.

o Gastrointestinale Blutungen oder Perfo-
ration in der Anamnese im Zusammen-
hang mit einer vorherigen Therapie mit
NSAR,

e bestehende oder in der Vergangenheit
wiederholt aufgetretene peptische Ulze-
ra/Hamorrhagien (mindestens 2 unter-
schiedliche Episoden nachgewiesener
Ulzeration oder Blutung),

e schwere Einschrankung der Leberfunk-
tion,

e schwere Niereninsuffizienz ohne Dialyse,

e gastrointestinale Blutungen; zerebrovas-
kulare Blutungen oder andere Blutungs-
stérungen in der Anamnese,

o schwere Herzinsuffizienz.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nebenwirkungen konnen reduziert werden,
indem die niedrigste wirksame Dosis Uber
den kurzesten, zur Symptomkontrolle erfor-
derlichen Zeitraum angewendet wird (siehe
Abschnitt 4.2 und gastrointestinale und kar-
diovaskulare Effekte weiter unten).

Die empfohlene maximale Tagesdosis soll
bei ungentgendem therapeutischem An-
sprechen nicht erhdht werden. Zusatzliche
NSAR sollen nicht verabreicht werden, da
sich dadurch die Toxizitdt erhdhen kann,
wahrend ein therapeutischer Vorteil nicht
nachgewiesen wurde. Die Anwendung von
Meloxicam in Kombination mit NSAR, ein-
schlieBlich selektiver Cyclooxygenase-2-
Hemmer, sollte vermieden werden.

Meloxicam hat einen verzdgerten Wirkungs-
eintritt und ist daher nicht geeignet fir die
Behandlung von Patienten, bei denen eine
rasche Schmerzlinderung erforderlich ist.

Tritt nach mehreren Tagen keine Besserung
ein, ist der therapeutische Nutzen der Be-
handlung neu zu bewerten.

Eine Osophagitis, Gastritis und/oder pep-
tische Ulzera in der Anamnese des Patien-
ten miUssen abgeklart werden, um vor Be-
ginn einer Therapie mit Meloxicam deren
vollstandige Abheilung sicher zu stellen. Bei
Patienten mit diesen Erkrankungen in der
Vorgeschichte sollte routinemaBig darauf
geachtet werden, dass Rezidive bei der
Behandlung mit Meloxicam auftreten kon-
nen.

Gastrointestinale Effekte

Gastrointestinale Blutungen, Ulzera oder
Perforationen, auch mit letalem Ausgang,
wurden unter allen NSAR berichtet. Sie tra-
ten mit oder ohne vorherige Warnsympto-
me bzw. schwerwiegende gastrointestinale
Ereignisse in der Anamnese zu jedem Zeit-
punkt der Therapie auf.

Das Risiko gastrointestinaler Blutung, Ulze-
ration oder Perforation ist hdher mit steigen-
der NSAR-Dosis, bei Patienten mit Ulzera
in der Anamnese, insbesondere mit den
Komplikationen Blutung oder Perforation
(siehe Abschnitt 4.3) und bei lteren Patien-
ten. Diese Patienten sollten die Behandlung
mit der niedrigsten verfugbaren Dosis be-
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ginnen. Fur diese Patienten sowie fir Pa-
tienten, die eine begleitende Therapie mit
niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (ASS)
oder anderen Arzneimitteln, die das gastro-
intestinale Risiko erhdhen koénnen, bendti-
gen (siehe Abschnitt 4.5), sollte eine Kom-
binationstherapie mit protektiven Arzneimit-
teln (zB. Misoprostol oder Protonenpum-
penhemmer) in Betracht gezogen werden
(siehe unten und Abschnitt 4.5).

Patienten mit einer Anamnese gastrointes-
tinaler Toxizitdt, insbesondere in héherem
Alter, sollten jegliche ungewdhnlichen
Symptome im Bauchraum (vor allem gas-
trointestinale Blutungen) insbesondere am
Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn die Patienten
gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das
Risiko flr Ulzera oder Blutungen erhdhen
kdénnen, wie z.B. Heparin in kurativen Do-
sen oder bei geriatrischen Patienten, orale
Kortikosteroide, Antikoagulanzien wie War-
farin oder andere NSAR, einschlieBlich Ace-
tylsalicylsdure in entzindungshemmenden
Dosierungen (=1 g/Einzeldosis oder >3 g/
Tag — siehe Abschnitt 4.5), selektive Seroto-
nin-Wiederaufnahmehemmer oder Throm-
bozytenaggregationshemmer (siehe Ab-
schnitt 4.5).

Wenn es bei Patienten unter Meloxicam zu
gastrointestinalen Blutungen oder Ulzera
kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastro-
intestinalen Erkrankung in der Anamnese
(Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) nur mit
Vorsicht angewendet werden, da sich diese
Umstande verschlechtern kénnen (siehe
Abschnitt 4.8).

Patienten mit gastrointestinalen Symptomen
oder Erkrankungen in der Anamnese sollten
auf Verdauungsstoérungen im Bereich des
Verdauungstraktes, insbesondere gastroin-
testinale Blutungen, Gberwacht werden.

Kardiovaskulare und zerebrovaskulare Wir-
kungen

Eine angemessene Uberwachung und Be-
ratung von Patienten mit Hypertonie und/
oder leichter bis mittelschwerer dekompen-
sierter Herzinsuffizienz in der Anamnese
sind erforderlich, da FlUssigkeitseinlagerun-
gen und Odeme in Verbindung mit NSAR-
Therapie berichtet wurden.

Bei Patienten mit erhdhtem Risiko wird eine
Blutdruckkontrolle durch den Arzt vor Be-
ginn der Behandlung sowie insbesondere
wahrend des Beginns der Meloxicam-Be-
handlung empfohlen.

Klinische Studien und epidemiologische Da-
ten legen nahe, dass die Anwendung von
manchen NSAR, Meloxicam eingeschlos-
sen, (insbesondere bei hohen Dosen und
bei Langzeitbehandlung) mdglicherweise
mit einem geringflgig erhdhten Risiko von
arteriellen thrombotischen Ereignissen (z.B.
Herzinfarkt oder Schlaganfall) verbunden ist.
Es liegen keine ausreichenden Daten vor,
um ein solches Risiko fur Meloxicam aus-
zuschlieBen.

Patienten mit unkontrolliertem Bluthoch-
druck, Herzinsuffizienz, bestehender isch-
amischer Herzerkrankung, peripherer arte-

rieller Verschlusskrankheit und/oder zere-
brovaskularer Erkrankung sollten mit Mel-
oxicam nur nach sorgfaltiger Abwagung
behandelt werden. Vergleichbare Abwagun-
gen sollten auch vor Initiierung einer langer
dauernden Behandlung von Patienten mit
Risikofaktoren flr kardiovaskulare Ereignis-
se (zB. Bluthochdruck, Hyperlipidamie, Dia-
betes mellitus, Rauchen) gemacht werden.

Schwerwiegende  Hautreaktionen, Uber-
empfindlichkeitsreaktionen

Es ist bekannt, dass es unter NSAR ein-
schlieBlich der Oxicame zu schweren Haut-
reaktionen und schwerwiegenden lebens-
bedrohlichen Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (d.h. anaphylaktischen Reaktionen)
kommen kann.

Falle von lebensbedrohlichen Hautreaktio-
nen (Stevens-dohnson-Syndrom (SJS) und
Toxisch epidermaler Nekrolyse (TEN)) wur-
den in Zusammenhang mit der Anwendung
von Meloxicam berichtet. Die Patienten soll-
ten Uber die Anzeichen und Symptome
dieser schweren Nebenwirkungen informiert
und engmaschig bezlglich des Auftretens
von Hautreaktionen Uberwacht werden.

Das Risiko fir das Auftreten von SJS oder
TEN ist in den ersten Behandlungswochen
am hochsten. Wenn Anzeichen oder Symp-
tome flr ein SJS oder eine TEN auftreten
(z.B. ein progredienter Hautausschlag, oft mit
Blasenbildung oder begleitenden Schleim-
hautldsionen), muss die Therapie mit Mel-
oxicam AL beendet werden. Der Verlauf von
SJS und TEN wird maBgeblich von der
frihzeitigen Diagnosestellung und dem so-
fortigen Absetzen aller verdachtigen Arznei-
mittel bestimmt, d.h. frihzeitiges Absetzen
verbessert die Prognose.

Nach Auftreten eines SJS oder einer TEN in
Zusammenhang mit der Anwendung von
Meloxicam darf der Patient nie wieder mit
Meloxicam behandelt werden.

Unter Meloxicam wurden Félle von fixem
Arzneimittelexanthem berichtet. Patienten
mit einem Meloxicam-assoziierten fixen Arz-
neimittelexanthem in der Vorgeschichte soll-
ten nicht erneut mit Meloxicam behandelt
werden. Moglicherweise kann es zu einer
Kreuzreaktivitdt mit anderen Oxicamen kom-
men.

Parameter der Leber und Nierenfunktion
Wie bei den meisten NSAR wurde gele-
gentlich ein Anstieg der Transaminasen-
und Bilirubinspiegel im Serum oder anderer
Parameter der Leberfunktion festgestellt und
sowohl Uber eine Zunahme des Serumkrea-
tinins, der BUN-Werte als auch Stérungen
anderer Laborwerte berichtet. In den meisten
Fallen handelte es sich um leichte Abwei-
chungen vorlibergehender Natur. Erweist
sich die Veranderung als signifikant oder
anhaltend, sollte Meloxicam abgesetzt und
entsprechende Untersuchungen durchge-
fuhrt werden.

Nierenfunktionsstérungen

NSAR koénnen Uber eine Hemmung der
vasodilatierenden Wirkung renaler Prosta-
glandine und Verminderung der glomerula-
ren Filtration ein funktionelles Nierenversa-
gen hervorrufen. Diese Nebenwirkung ist
dosisabhangig. Bei Patienten mit den fol-
genden Risikofaktoren wird zu Beginn der

Therapie oder nach einer Dosissteigerung
eine sorgfaltige Uberwachung der Diurese
und der Nierenfunktion empfohlen:

o dltere Patienten,

o Begleitmedikationen wie ACE-Hemmer,
Angiotensin-Il-Antagonisten, Sartane, Di-
uretika (siehe Abschnitt 4.5),
Hypovolamie (jeglicher Ursache),
dekompensierte Herzinsuffizienz,
Niereninsuffizienz,

nephrotisches Syndrom,
Lupus-Nephropathie,

schwere Leberfunktionsstérung (Serum-
albumin <25 g/l oder Child Pugh-Wert
>10).

In seltenen Fallen kénnen NSAR Ausloser
einer interstitiellen Nephritis, Glomerulone-
phritis, Nierenmarknekrose oder eines ne-
phrotischen Syndroms sein.

Bei Dialysepatienten mit Nierenversagen im
Endstadium darf die tagliche Dosis 7,5 mg
nicht Uberscheiten. Bei Patienten mit leichter
bis mittelgradiger Einschrankung der Nie-
renfunktion (d.h. bei Patienten mit einer
Kreatinin-Clearance Uber 25 ml/min) ist kei-
ne Dosisreduktion erforderlich.

Natrium-, Kalium- und Wasserretention
Unter NSAR kann es zu Natrium-, Kalium-
und Wassetrretention sowie zu einer Beein-
flussung der natriuretischen Wirkung von
Diuretika kommen. AuBerdem kann eine
Abschwachung der antihypertensiven Wir-
kung von antihypertensiven Arzneimitteln
auftreten (siehe Abschnitt 4.5). Bei empfind-
lichen Patienten kann das zum pldtzlichen
Auftreten oder zur Verschlechterung von
Odemen, Herzinsuffizienz oder Hypertonie
fihren. Bei Risikopatienten ist daher eine
klinische Uberwachung erforderlich (siehe
Abschnitte 4.2 und 4.3).

Hyperkalidmie
Eine Hyperkaliamie kann durch einen Dia-

betes mellitus oder eine Kaliumspiegel er-
héhende Begleittherapie begunstigt werden
(siehe Abschnitt4.5). In diesen Fallen sollte
der Kaliumspiegel regelmaBig kontrolliert
werden.

Andere Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Nebenwirkungen beeintrachtigen haufig al-
tere oder gebrechliche Patienten oder Pa-
tienten mit geschwachtem Gesundheitszu-
stand stéarker, so dass diese Patienten sorg-
faltig Uberwacht werden mussen. Wie bei
anderen NSAR ist bei alteren Patienten
besondere Vorsicht angebracht, da haufig
Nieren-, Leber- und/oder Herzfunktion be-
eintrachtigt sind. Bei alteren Patienten
kommt es unter NSAR-Therapie haufiger
zu unerwlinschten Wirkungen, vor allem zu
gastrointestinalen Blutungen und Perforatio-
nen, auch mit letalem Ausgang (siehe Ab-
schnitte 4.2 und 4.8).

Wie alle anderen NSAR kann Meloxicam die
Symptome einer gleichzeitig bestehenden
Infektionskrankheit maskieren.

Die Anwendung von Meloxicam kann — wie
bei allen Arzneimitteln, die die Cyclooxyge-
nase/Prostaglandin-Synthese hemmen -
die Fertilitat beeintrachtigen und wird daher
bei Frauen mit Empfangniswunsch nicht
empfohlen (siehe Abschnitt 4.6). Bei Frauen,
die Empfangnisschwierigkeiten haben oder
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die sich wegen Unfruchtbarkeit untersuchen
lassen wollen, sollte das Absetzen von Mel-
oxicam in Erwagung gezogen werden.

Sonstige Bestandteile

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Patien-
ten mit der seltenen hereditaren Galactose-
Intoleranz, vélligem Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption  sollten
Meloxicam AL nicht einnehmen.

Meloxicam AL enthalt weniger als 1 mmol
(23mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei”.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungsstudien wurde nur bei Er-
wachsenen durchgefihrt.

Pharmakodynamische Wechselwirkungen
Andere NSAR, einschlieBlich Salicylate
(Acetylsalicylséure > 3 g/Tag) und selek-
tive Cyclooxygenase-2-Hemmer

Die (gleichzeitige Anwendung mehrerer
NSAR kann Uber eine synergistische Wir-
kung das Risiko fur gastrointestinale Ulzera
und Blutungen erhohen. Die gleichzeitige
Anwendung von Meloxicam mit anderen
NSAR einschlieBlich Acetylsalicylsaure in
entzindungshemmenden Dosierungen
(=1 g/Einzeldosis oder >3 g/Tag) wird nicht
empfohlen (siehe Abschnitt 4.4).

Corticosteroide (z.B. Glucocorticoide)
Die gleichzeitige Anwendung mit Kortiko-
steroiden erfordert Vorsicht wegen eines
erhohten Risikos fur Blutungen oder gastro-
intestinale Ulzera.

Antikoagulanzien oder Heparin (bei An-
wendung in kurativen Dosen oder bei
geriatrischen Patienten)

Aufgrund der Hemmung der Thrombozyten-
funktion und Schadigung der Magen- und
Duodenum-Schleimhaut besteht ein be-
trachtlich erhdhtes Blutungsrisiko. NSAR
kénnen die Wirkung von Antikoagulan-
zien wie Warfarin verstarken (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Die gleichzeitige Gabe von NSAR und
Antikoagulanzien oder Heparin bei geriatri-
schen Patienten oder bei Anwendung in
kurativen Dosen wird nicht empfohlen (siehe
Abschnitt 4.4). In den verbleibenden Fallen
einer gemeinsamen Anwendung mit Hepa-
rin ist wegen eines erhdhten Blutungsrisi-
kos Vorsicht erforderlich. Eine sorgfaltige
Uberwachung der INR ist unbedingt erfor-
derlich, wenn eine kombinierte Behandlung
unvermeidbar ist.

Thrombolytika und Thrombozytenaggre-
gationshemmer

Aufgrund der Hemmung der Thrombozy-
tenfunktion und Schadigung der Magen-
und Duodenum-Schleimhaut besteht ein
erhohtes Risiko flr Blutungen (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer (SSRI)

Es besteht ein erhdhtes Risiko fiir gastroin-
testinale Blutungen.

Diuretika, ACE-Hemmer und Angioten-
sin-ll-~Antagonisten
NSAR kénnen die Wirkung von Diuretika

und anderen Antihypertensiva verringern.
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Bei einigen Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion (z.B. dehydrierte Patienten
oder altere Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion) kann die gleichzeitige Ver-
abreichung eines ACE-Hemmers oder An-
giotensin-ll-Antagonisten mit Substanzen,
die die Cyclooxigenase hemmen, zu einer
weiteren Verschlechterung der Nierenfunk-
tion und méglicherweise zu einem akuten
Nierenversagen fihren, das in der Regel
reversibel ist. Aus diesem Grund sollten
derartige Kombinationen insbesondere bei
alteren Patienten mit Vorsicht verabreicht
werden. Patienten sollten adaquat hydriert
und deren Nierenfunktion zu Beginn und
wahrend einer Begleittherapie in regelmaBi-
gen Abstanden kontrolliert werden (siehe
Abschnitt 4.4).

Andere Antihypertensiva (z.B. Betablo-
cker)

Wie im vorgenannten Fall kann es zu einer
Abschwachung der blutdrucksenkenden
Wirkung von Betablockern kommen (durch
Hemmung der vasodilatatorisch wirkenden
Prostaglandine).

Calcineurin-Inhibitoren (z.B. Ciclosporin,
Tacrolimus)

NSAR koénnen Uber Prostaglandin-vermittel-
te Wirkungen in den Nieren die Nephrotoxi-
zitdt von Calcineurin-Inhibitoren erhéhen.
Wahrend einer Kombinationstherapie muss
die Nierenfunktion sorgfaltig iberwacht wer-
den. Dies gilt insbesondere fur altere Patien-
ten.

Intrauterine Verhtitungsmittel

Eine verminderte Wirksamkeit von Intraute-
rin-Pessaren durch NSAR wurde berichtet,
dies muss jedoch durch weitere Studien
bestatigt werden.

Pharmakokinetische Wechselwirkungen
(Auswirkungen von Meloxicam auf die Phar-
makokinetik anderer Arzneimittel)

Lithium

Auf Grund einer Verringerung der renalen
Lithiumausscheidung kénnen NSAR die Li-
thiumserumkonzentration bis hin zu toxi-
schen Plasmakonzentrationen erhéhen.
Die gleichzeitige Anwendung von Lithium
und NSAR wird nicht empfohlen (siehe Ab-
schnitt 4.4). Sollte dennoch eine Kombina-
tionstherapie erforderlich sein, muss zu Be-
ginn, wahrend und nach Beendigung der
Meloxicam-Therapie die Lithium-Plasma-
konzentration sorgfaltig Uberwacht werden.

Methotrexat

NSAR kénnen die tubulare Sekretion von
Methotrexat vermindern und auf diese Wei-
se die Methotrexat-Plasmakonzentration er-
hoéhen. Aus diesem Grund wird die gleich-
zeitige Gabe von NSAR bei Patienten, die
hohe Methotrexat-Dosen (> 15 mg/Woche)
erhalten, nicht empfohlen (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Auch bei Patienten mit einer Methotrexat-
Therapie in niedriger Dosierung muss, ins-
besondere bei Patienten mit eingeschrank-
ter Nierenfunktion, ebenfalls das Risiko einer
Interaktion zwischen NSAR-Zubereitungen
und Methotrexat in Betracht gezogen wer-
den. Im Falle einer Kombinationstherapie
muss sowohl die Nierenfunktion als auch
das Blutbild Uberwacht werden. Besondere
Vorsicht ist bei Patienten geboten, bei denen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

der zeitliche Abstand zwischen der Anwen-
dung von NSAR und Methotrexat weniger
als drei Tage betragt. In solchen Fallen kann
der Plasmaspiegel von Methotrexat anstei-
gen und zu einer erhohten Toxizitat fuhren.

Obwohl die pharmakokinetischen Eigen-
schaften von Methotrexat (15 mg/Woche)
nicht wesentlich von einer gleichzeitigen
Gabe von Meloxicam beeinflusst werden,
muss eine mogliche Erhdhung der hama-
tologischen Methotrexat-Toxizitat im Zusam-
menspiel mit einer NSAR-Therapie be-
ricksichtigt werden (siehe oben und Ab-
schnitt 4.8).

Pharmakokinetische Wechselwirkungen
(Wirkung anderer Arzneimittel auf die Phar-
makokinetik von Meloxicam)

Colestyramin

Colestyramin beschleunigt die Elimination
von Meloxicam, in dem es den enterohepa-
tischen Kreislauf unterbricht, so dass die
Meloxicam-Clearance um 50% ansteigt
und die Halbwertszeit auf 13 £ 3 Stunden
abnimmt. Diese Wechselwirkung ist klinisch
relevant.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Antazida,
Cimetidin und Digoxin wurden keine klinisch
relevanten pharmakokinetischen Arzneimit-
tel-Wechselwirkungen beobachtet.

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Hemmung der Prostaglandinsynthese
kann die Schwangerschaft und/oder die
embryof6tale Entwicklung negativ beeinflus-
sen. Daten aus epidemiologischen Studien
weisen auf ein erhohtes Risiko fir Fehlge-
burten sowie kardiale Missbildungen und
Gastroschisis hach Anwendung eines Pros-
taglandinsynthesehemmers in der Frih-
schwangerschaft hin. Das absolute Risiko
fur kardiovaskulare Missbildungen war von
weniger als 190 bis auf ungefahr 1,500
erhoht. Es wird angenommen, dass das
Risiko mit der Dosis und der Dauer der
Therapie steigt.

Bei Tieren wurde nachgewiesen, dass die
Gabe eines Prostaglandinsynthesehem-
mers zu erhdhtem pra- und postimplanta-
rem Verlust und zu embryofotaler Letalitat
fihrt. Ferner wurden erhohte Inzidenzen ver-
schiedener Missbildungen, einschlieBlich
kardiovaskularer Missbildungen, bei Tieren
berichtet, die wahrend der Phase der Orga-
nogenese einen Prostaglandinsynthese-
hemmer erhielten.

Ab der 20. Schwangerschaftswoche kann
die Anwendung von Meloxicam ein durch
eine fotale Nierenfunktionsstorung ausge-
|6stes Oligohydramnion verursachen. Dies
kann kurz nach Beginn der Behandlung
auftreten und ist in der Regel nach Absetzen
der Behandlung reversibel. Zusatzlich wur-
den Falle berichtet, bei denen nach der
Behandlung im zweiten Schwangerschafts-
trimenon eine Verengung des Ductus arte-
riosus auftrat, wobei sich diese in den meis-
ten Fallen nach dem Absetzen der Behand-
lung zurtckgebildet hat. Somit sollte Meloxi-
cam wahrend des ersten und zweiten
Schwangerschaftstrimenons nicht gegeben
werden, es sei denn, dies ist unbedingt
notwendig. Wenn Meloxicam bei einer Frau
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angewendet wird, die versucht, schwanger
zu werden, oder sich im ersten und zweiten
Schwangerschaftstrimenon befindet, sollte
die Dosis so gering wie mdoglich und die
Behandlungsdauer so kurz wie moéglich ge-
halten werden. Nach einer mehrtagigen Ein-
nahme von Meloxicam ab der 20. Schwan-
gerschaftswoche sollte eine prénatale Uber-
wachung hinsichtlich eines Oligohydram-
nions und einer Verengung des Ductus
arteriosus in Betracht gezogen werden. Mel-
oxicam sollte abgesetzt werden, wenn ein
Oligohydramnion oder eine Verengung des
Ductus arteriosus festgestellt wird.

Wahrend des dritten Schwangerschaftstri-

menons konnen alle Prostaglandinsynthe-

sehemmer

e den Fotus folgenden Risiken aussetzen:
— kardiopulmonale Toxizitat (vorzeitige

Verengung/vorzeitiger Verschluss
des Ductus arteriosus und pulmonale
Hypertonie);

— Nierenfunktionsstoérung (siehe oben);
e die Mutter und das Neugeborene am
Ende der Schwangerschaft folgenden

Risiken aussetzen:

— maogliche Verlangerung der Blutungs-
zeit, ein thrombozytenaggregations-
hemmender Effekt, der auch bei sehr
geringen Dosen auftreten kann;

— Hemmung der Uteruskontraktionen,
die zu verzogerten Wehen oder einem
verlangerten Geburtsvorgang flhren
kann.

Daher ist Meloxicam im dritten Schwanger-
schaftstrimenon kontraindiziert (siehe Ab-
schnitte 4.3 und 5.3).

Stillzeit

Obwohl keine speziellen Erkenntnisse zu
Meloxicam vorliegen, ist bekannt, dass
NSAR in die Muttermilch Ubertreten. Daher
wird die Anwendung von Meloxicam bei
stillenden Frauen nicht empfohlen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstlchtigkeit und das
Bedienen von Maschinen durchgefihrt. Al-
lerdings hat Meloxicam auf der Basis des
pharmakodynamischen Profils und der be-
richteten Nebenwirkungen wahrscheinlich
keinen oder einen vernachlassigbaren Ein-
fluss auf diese Fahigkeiten. Sollte es jedoch
zu Sehstoérungen, Benommenheit, Schwin-
del oder anderen Stérungen des Zentralner-
vensystems kommen, ist es ratsam, die
Teilnahme am StraBenverkehr und das Be-
dienen von Maschinen zu unterlassen.

4.8 Nebenwirkungen

a) Allgemeine Beschreibung

Klinische Studien und epidemiologische Da-
ten legen nahe, dass die Anwendung von
manchen NSAR (insbesondere bei hohen
Dosen und bei Langzeitbehandlung) mogli-
cherweise mit einem geringfligig erhéhten
Risiko von arteriellen thrombotischen Ereig-
nissen (z.B. Herzinfarkt oder Schlaganfall)
verbunden ist (siehe Abschnitt 4.4).

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz
wurden im Zusammenhang mit NSAR-Be-
handlung berichtet.

Die am haufigsten beobachteten Neben-
wirkungen betreffen den Verdauungstrakt.
Peptische Ulzera, Perforationen oder gas-
trointestinale Blutungen, manchmal tédlich,
kénnen auftreten, insbesondere bei alteren
Patienten (sieche Abschnitt4.4). Ubelkeit,
Erbrechen, Diarrhd, Blahungen, Verstop-
fung, Verdauungsbeschwerden, abdominel-
le Schmerzen, Teerstuhl, Hdmatemesis, ul-
cerative Stomatitis und Verschlimmerung
von Colitis und Morbus Crohn (siehe Ab-
schnitt 4.4) sind nach Anwendung berichtet
worden. Weniger haufig wurde Gastritis be-
obachtet.

Die im Folgenden aufgeflhrten Haufigkeiten
von Nebenwirkungen basieren auf entspre-
chenden Daten zu unerwlnschten Ereig-
nissen in 27 klinischen Studien mit einer
Behandlungsdauer von mindestens 14 Ta-
gen. Die Informationen stltzen sich auf kli-
nische Untersuchungen an 15.197 Patienten,
die Uber einen Zeitraum von bis zu einem
Jahr orale Tagesdosen von 7,5 oder 15 mg
Meloxicam in Tabletten- oder Kapsel-Form
erhielten.

Unerwunschte Ereignisse mit moglichem
kausalen Zusammenhang zur Anwendung
von Meloxicam, die nach Markteinfihrung
berichtet wurden, wurden ebenfalls einge-
schlossen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100,
<1/10), gelegentlich (>1/1.000, < 1/100),
selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

b) Auflistung der Nebenwirkungen
Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems

Gelegentlich: Anamie.

Selten: Veranderungen des Blutbildes (ein-
schlieBlich Differenzialblutbild): Leukopenie,
Thrombozytopenie.

Sehr selten: Falle von Agranulozytose (siehe
Abschnitt 4.8 c).

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Andere allergische Reaktio-
nen als anaphylaktische oder anaphylaktoi-
de Reaktionen.

Nicht bekannt: Anaphylaktische/anaphylak-
toide Reaktionen.

Psychiatrische Erkrankungen

Selten: Stimmungsschwankungen, Insom-
nie, Albtrdume.

Nicht bekannt: Verwirrtheitszustande, Des-
orientiertheit.

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Kopfschmerzen.
Gelegentlich: Benommenheit, Schiafrigkeit.

Augenerkrankungen
Selten: Sehstérungen einschlieBlich Ver-
schwommensehen, Konjunktivitis.

Erkrankungen des Ohrs und des Laby-
rinths

Gelegentlich: Vertigo.

Selten: Tinnitus.

Herzerkrankungen
Selten: Palpitationen.

Herzinsuffizienz wurde im Zusammenhang
mit einer NSAR-Behandlung berichtet.

GeféBerkrankungen

Gelegentlich: Blutdruckanstieg (siehe Ab-
schnitt 4.4), Flushing, kardiovaskulare throm-
boembolische Ereignisse, zerebrovaskulare
thromboembolische Ereignisse.

Nicht bekannt: Periphere vendse thrombo-
tische Ereignisse.

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Selten: Asthma bei einigen Patienten mit
allergischen Reaktionen gegenuber Acetyl-
salicylsdure oder anderen NSAR.

Nicht bekannt: Pulmonale Eosinophilie.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr haufig: Dyspepsie, Ubelkeit, Erbre-
chen, abdominelle Schmerzen, Obstipation,
Blahungen, Diarrho, leichte gastrointestinale
Blutungen, die in sehr seltenen Fallen eine
Anamie verursachen kénnen.

Gelegentlich: Okkulte oder makroskopische
gastrointestinale Blutungen, Stomatitis, Gas-
tritis, Eruktation.

Selten: Magen- und Zwolffingerdarmge-
schwiire, Osophagitis, Colitis.

Sehr selten: Gastrointestinale Perforation.
Nicht bekannt: Pankreatitis.

Besonders bei alteren Patienten koénnen
gastrointestinale Blutungen, Ulzera oder
Perforationen manchmal schwerwiegend
und moglicherweise tddlich sein (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: Vorubergehende Stdérungen
von Leberfunktionstests (z.B. Erhdhung der
Transaminasen- oder Bilirubin-Werte).

Sehr selten: Hepatitis.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Gelegentlich: Angioddem, Pruritus, Hautaus-
schlag.

Selten: Urtikaria.

Sehr selten: Stevens-Johnson-Syndrom
(S8JS) und Toxische epidermale Nekrolyse
(TEN) (siehe Abschnitt 4.4), bullése Derma-
titis, Erythema multiforme.

Nicht bekannt: Photosensibilitatsreaktionen,
fixes Arzneimittelexanthem (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: Natrium- und Wasserretention,
Hyperkaliamie (siehe Abschnitte 4.4 und 4.5),
Stérungen von Nierenfunktionstests (z.B. Er-
héhung der Kreatinin- und/oder Harnstoff-
Werte im Serum).

Sehr selten: Akutes Nierenversagen beson-
ders bei Patienten mit Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4).

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Odeme, einschlieBlich Unter-
schenkelddeme.

c) Informationen  (iber individuelle
schwerwiegende und/oder héufig
auftretende Nebenwirkungen

Bei Patienten, die mit Meloxicam und ande-

ren potenziell myelotoxischen Substanzen

behandelt wurden, wurden sehr seltene Fal-
le von Agranulozytose beschrieben (siehe

Abschnitt 4.5).

014808-P836 — Meloxicam AL 7,5 mg/-15 mg Tabletten — n




Mai 2023

Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

ALIUD PHARMA

Meloxicam AL 7,5 mg Tabletten
Meloxicam AL 15 mg Tabletten

d) Nebenwirkungen, die bislang noch
nicht im Zusammenhang mit Meloxi-
cam beobachtet wurden, bei denen
Jjedoch allgemein anerkannt ist, dass
sie auf andere Verbindungen dieser
Substanzklasse zuriickfiihrbar sind.

Organische Nierenschadigung, die wahr-

scheinlich zum akuten Nierenversagen fuhrt:

Es wurden sehr seltene Félle von interstitiel-

ler Nephritis, akuter Tubulusnekrose, ne-

phrotischem Syndrom sowie Papillennekro-

se beschrieben (siehe Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Nach akuter NSAR-Uberdosierung be-
schranken sich die Symptome gewohnlich
auf Lethargie, Benommenheit, Ubelkeit, Er-
brechen und epigastrische Schmerzen, die
in der Regel unter supportiver Therapie re-
versibel sind. Es kann zu gastrointestinalen
Blutungen kommen. Schwere Vergiftungen
kdénnen zu Hypertonie, akutem Nierenver-
sagen, Leberfunktionsstérungen, Atemde-
pression, Koma, Krampfanfallen, Herz-Kreis-
lauf-Kollaps und Herzstillstand fihren. Es
wurde Uber anaphylaktoide Reaktionen un-
ter therapeutischer Einnahme von NSAR
berichtet, die auch nach einer Uberdosie-
rung auftreten kénnen.

Patienten mit einer NSAR-Uberdosierung
sollten symptomatisch und supportiv be-
handelt werden. In einer klinischen Studie
wurde eine beschleunigte Elimination von
Meloxicam durch orale Gabe von 3-mal
taglich 4 g Colestyramin nachgewiesen.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nichtste-
roidale Antirheumatika; Oxicame.
ATC-Code: MO1AC06

Meloxicam ist ein nichtsteroidales Antirheu-
matikum (NSAR) aus der Stoffgruppe der
Oxicame mit antiphlogistischen, analgeti-
schen und antipyretischen Eigenschaften.

Die antiphlogistische Wirkung von Meloxi-
cam wurde in klassischen Entziindungsmo-
dellen nachgewiesen. Wie bei anderen
NSAR ist der genaue Wirkmechanismus
weiterhin unbekannt. Allerdings weisen alle
NSAR (einschlieBlich Meloxicam) mindes-
tens einen gemeinsamen Wirkmechanis-
mus auf: die Hemmung der Biosynthese
der Prostaglandine, die als Entziindungs-
mediatoren bekannt sind.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Meloxicam wird aus dem Magen-Darm-
Trakt gut resorbiert, was sich in einer hohen
absoluten Bioverflgbarkeit von 89%0 nach
oraler Gabe (Kapseln) widerspiegelt. Es
wurde nachgewiesen, dass Tabletten, orale
Suspensionen und Kapseln bioaquivalent
sind.

Nach Gabe einer Einzeldosis von Meloxi-
cam werden die durchschnittlichen maxima-
len Plasmakonzentrationen bei der Suspen-
sion innerhalb von 2 Stunden und bei festen
oralen Darreichungsformen (Kapseln und
Tabletten) innerhalb von 5—-6 Stunden er-
reicht. Nach wiederholter Gabe werden
innerhalb von 3-5 Tagen Steady-State-
Bedingungen erreicht. Die 1-mal tagliche
Anwendung fihrt zu Wirkstoff-Plasmakon-
zentrationen mit einer relativ kleinen Peak-
Trough-Schwankung im  Bereich von
04-10pg/ml fir die 7,5mg-Dosis und
08-20ug/ml fur die 15mg-Dosis (Cnin
bzw. C...x im Steady State). Im Steady State
werden die maximalen Meloxicam-Plasma-
konzentrationen bei Tabletten, Kapseln und
Suspensionen zum Einnehmen innerhalb
von 5-6 Stunden erreicht. Bei langer dau-
ernder Behandlung Uber einen Zeitraum von
mehr als einem Jahr werden Wirkstoffkon-
zentrationen erreicht, die denen des erst-
malig erreichten Steady State vergleichbar
sind. Das AusmaB der Resorption von Mel-
oxicam nach Einnahme wird durch gleich-
zeitige Aufnahme von Nahrung nicht beein-
flusst.

Verteilung

Meloxicam wird sehr stark an Plasmaprotei-
ne gebunden, im Wesentlichen an Albumin
(99%0). Meloxicam penetriert in die Synovial-
flussigkeit und erreicht dort Konzentrationen
in HAhe von etwa der Halfte der Plasmakon-
zentration. Das Verteilungsvolumen ist mit
durchschnittlich 111 gering. Interindividuelle
Schwankungen liegen in der GréBenord-
nung von 30—40%o.

Biotransformation

Meloxicam unterliegt einer ausgepragten
hepatischen Biotransformation. Es wurden
vier unterschiedliche Meloxicam-Metaboli-
ten im Urin nachgewiesen, die alle pharma-
kodynamisch inaktiv sind. Der Hauptmeta-
bolit, 5’-Carboxymeloxicam (60% der Do-
sis), wird durch Oxidation des intermediaren
Metaboliten  5-Hydroxymethylmeloxicam
gebildet, der ebenfalls in geringerem Um-
fang ausgeschieden wird (9% der Dosis).
In-vitro-Studien weisen darauf hin, dass
CYP2C9 eine wichtige Rolle im Abbaupro-
zess von Meloxicam spielt. Das CYP3A4-
Isoenzym ist in geringem MaBe beteiligt. Fir
die anderen beiden Metaboliten, die 16%0
bzw. 490 der verabreichten Dosis ausma-
chen, ist wahrscheinlich die Peroxidase-Ak-
tivitdt des Patienten von entscheidender
Bedeutung.

Elimination

Meloxicam wird vorwiegend in Form von
Metaboliten ausgeschieden und tritt zu glei-
chen Teilen in Urin und Stuhl auf. Weniger
als 5%/ der Tagesdosis wird unverandert im
Stuhl ausgeschieden, wahrend Meloxicam
im Urin nur in Spuren nachweisbar ist. Die
mittlere  Eliminationshalbwertszeit betragt

etwa 20 Stunden und die Gesamt-Plasma-
clearance durchschnittlich 8 ml/min.

Linearitét/Nicht-Linearitét

Meloxicam weist nach peroraler oder intra-
muskularer Verabreichung im therapeuti-
schen Dosisbereich von 7,5 mg und 15 mg
eine lineare Pharmakokinetik auf.

Besondere Patientengruppen
Leber-/Niereninsuffizienz

Weder eine Leberinsuffizienz noch eine ge-
ringgradige oder maBige Niereninsuffizienz
hat wesentliche Auswirkungen auf die Phar-
makokinetik von Meloxicam. Bei terminaler
Niereninsuffizienz kann die VergréBerung
des Verteilungsvolumens zu hoéheren Kon-
zentrationen an freiem Meloxicam flhren.
Hier darf eine Tagesdosis von 7,5 mg nicht
Uberschritten werden (siehe Abschnitt 4.2).

Altere Patienten

Bei alteren Patienten ist die durchschnittliche
Plasmaclearance im Steady State etwas
geringer als bei jungeren Patienten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Das toxikologische Profil von Meloxicam war
in praklinischen Studien identisch mit dem
der NSAR: Bei zwei Tierspezies wurden
wahrend Langzeitgabe bei hoher Dosierung
gastrointestinale Ulzerationen und Erosio-
nen sowie Nierenpapillennekrose beobach-
tet.

Reproduktionsstudien an der Ratte zu oral
verabreichtem Meloxicam zeigten eine ver-
minderte Zahl an Ovulationen, Hemmung
der Implantation und embryotoxische Effek-
te (verstarkte Resorption) bei maternotoxi-
schen Dosen von 1 mg/kg und hdéher auf.
Studien zur Reproduktionstoxizitat an Ratten
und Kaninchen lieBen bei oralen Dosen bis
4 mg/kg (Ratte) und 80 mg/kg (Kaninchen)
keine teratogene Wirkung erkennen.

Der betroffene Dosisbereich Ubertraf die
therapeutische Dosis (7,5—15 mg), bezogen
auf eine mg/kg-Dosierung (Person mit
75kg), um den Faktor 5 bis 10. Wie bei
anderen  Prostaglandinsynthesehemmern
wurden fetotoxische Wirkungen am Ende
der Tragezeit beschrieben. Eine mutagene
Wirkung konnte weder in vifro noch in vivo
nachgewiesen werden. In Ratte und Maus
wurde bei Dosen, die wesentlich hdher als
die klinisch eingesetzten Dosen waren, kein
karzinogenes Risiko gefunden.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohy-
drat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Maisstarke, Natriumcitrat, Hochdisperses Si-
liciumdioxid, vorverkleisterte Starke (Mais).

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

PVC/PVDC/Aluminium-Blisterpackungen.
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Originalpackung mit 10, 20, 50 und 100 Ta-
bletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. Inhaber der Zulassung

ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19
D-89150 Laichingen
Telefon: 07333 9651-0
Telefax: 07333 9651-6004
info@aliud.de

8. Zulassungsnummern

62506.00.00
62507.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
25. November 2005

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
2. September 2008
10. Stand der Information
Mai 2023

11. Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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