FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Meloxicam Bluefish

7,5 mg, 15 mg tabletter
meloxikam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Meloxicam Bluefish ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Meloxicam Bluefish
3. Hur du tar Meloxicam Bluefish

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Meloxicam Bluefish ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Meloxicam Bluefish ar och vad det anvands
for

Meloxicam Bluefish ar ett inflammationshammande lakemedel med
smartstillande och febernedsattande egenskaper. Meloxikam tillhor
en grupp lakemedel som kallas icke steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID).

Meloxicam Bluefish anvands vid:

- korttidsbehandling av symtom vid forsamring av ledforslitning (
artros)

" langtidsbehandling av symtom vid ledgangsreumatism (
reumatoid artrit, kronisk inflammatorisk ledsjukdom) eller
ankyloserande spondylit (kronisk inflammation i ryggraden).

Meloxikam som finns i Meloxicam Bluefish kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Meloxicam
Bluefish

Anvand inte Meloxicam Bluefish

"~ om du ar allergisk mot meloxikam eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

" om du ar allergisk (6verkanslig) mot nagot annat medel med
liknande inflammationshammande effekt (t.ex.
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acetylsalicylsyra). Du ska inte anvanda Meloxicam Bluefish om
du tidigare fatt symtom av astma, naspolyper, svullnad i hud
eller slemhinnor (0dem) eller nasselutslag (urtikaria) efter
behandling med acetylsalicylsyra eller andra
inflammationshammande medel

" om du ar barn eller ungdom under 16 ar

~ om du har magsar eller om du brukar fa aterkommande
magsar

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion som inte
dialysbehandlas

- om du har mag-tarmblodning, hjarnblodning eller andra
blédningsrubbningar

" om du har svar hjartsvikt

- under de tre sista manaderna av en graviditet, eller under
nagon del av graviditeten utan att radgéra med lékare. Se
avsnittet Graviditet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Meloxicam Bluefish

- om du tidigare haft inflammation i matstrupen (esofagit),
inflammation i magsackens slemhinna (gastrit) och/eller
magsar

~ om du har eller tidigare haft nagon mag-tarmsjukdom (ulcerds
kolit, Crohns sjukdom)

~ om du har eller har haft astma

- om du har hjartsjukdom eller hogt blodtryck

- om du har nedsatt njur- eller leverfunktion

- om du behandlas med urindrivande medel (diuretika)
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- om du lider av blodforlust

- om du nagon gang har utvecklat ett fixt lakemedelsutslag
(runda eller ovala flackvisa rodnader och svullnader pa huden
som kommer tillbaka pa samma stélle, blasor, nasselutslag
eller kliande utslag) efter att du tagit meloxikam eller nagon
annan oxikam (t.ex. piroxikam).

Om du anvander orala kortikosteroider, blodfortunnande lakemedel
sasom warfarin, selektiva serotoninaterupptagshdmmare t.ex.
fluoxetin eller lakemedel som paverkar blodkoagulationen sasom
acetylsalicylsyra okar risken féor magsar och blédningar.

Aldre personer bér vara observanta pa den dkade risken for
biverkningar som foreligger i hogre alder.

Sarskilt i borjan av behandlingen skall patienter som tidigare haft
besvar fran mag-tarmkanalen, i synnerhet aldre patienter, kontakta
lakare vid symtom fran buken (sarskilt vid blédningar fran
magtarmkanalen).

Hudreaktioner

Hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons
syndrom och toxisk epidermal nekrolys), har rapporterats vid
anvandning av meloxikam. Det kan borja som rodvioletta
maltavleliknande eller runda flackar med blasbildning i mitten, ofta
symmetriskt utbredda, pa balen.

Ytterligare tecken att vara uppmarksam pa ar sar i munnen, hals,
nasa, konsorgan eller 6goninflammation (roda och svullna ogon).
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Hudreaktionerna, som kan vara livshotande, foljs ofta av
influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till blasor dver
stora omraden eller hudavlossning.

Risken for allvarliga hudreaktioner ar storst under de forsta
veckorna av behandlingen.

Om du drabbats av Stevens-Johnson syndrom eller toxisk
epidermal nekrolys nar du anvant meloxikam som finns i
Meloxicam Bluefish far du aldrig anvanda lakemedel som innehaller
meloxikam igen.

Om du far utslag eller tecken pa dessa hudreaktioner ska du
genast sluta ta Meloxicam Bluefish, och omedelbart kontakta
lakare och beratta att du tar detta lakemedel.

Meloxicam Bluefish kan sasom andra NSAID délja symtom pa en
pagaende infektion.

For varktabletter galler generellt att hogre doser an
rekommenderade kan medféra allvarliga risker. Overskrid darfor
inte den rekommenderade dygnsdosen och anvand inte andra
sorters smartstillande lakemedel samtidigt utan lakares ordination.

Meloxicam Bluefish, liksom andra [akemedel som hammar
cyklooxygenas/prostaglandinsyntesen, kan forsvara mojligheten att
bli gravid. Informera din lakare om du planerar graviditet eller om
du har problem att bli gravid.

Lakemedel som Meloxicam Bluefish kan medfora en liten okad risk
for hjartinfarkt eller stroke. En sadan riskdkning ar mer sannolik vid
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anvandning av hdéga doser och vid langtidsbehandling. Overskrid ej
rekommenderad dos eller behandlingstid.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om din behandling om du
har hjartproblem, om du tidigare har haft stroke eller om du tror att
du har 6kad risk for dessa tillstand (till exempel om du har hogt
blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvarde eller om du roker).

Andra lakemedel och Meloxicam Bluefish

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Meloxicam
Bluefish:

- Andra liknande inflammationshammande lakemedel (s.k.
NSAID-preparat, salicylater inklusive acetylsalicylsyra).
Samtidigt intag kan oka risken fér magsar och blédningar.

~ Urindrivande lakemedel (diuretika).

" Ldkemedel som paverkar blodkoagulationen (blodfértunnande
medel). Samtidigt intag kan dka blodningsrisken.

-~ Vissa blodtryckssankande medel. Samtidig behandling kan
minska den blodtryckssankande effekten och i vissa fall aven
0ka risken for njurpaverkan.

- Ciklosporin (s.k. immunsuppressivt lakemedel, som hammar
kroppens immunforsvar).

Samtidigt intag okar risken for njurpaverkan.

- Kortisonlakemedel (mot inflammation). Risken for
mag-tarmbiverkningar okar.

" Intrauterina preventivmedel (p-spiraler). Effekten av dessa kan
minska.
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" Litium (anvands vid vissa psykiska sjukdomar). Effekten av
litium kan oka.

- Metotrexat (anvands bland annat vid reumatoid artrit).

- Kolestyramin (mot forhdjda halter av blodfetter).

" Selektiva serotoninaterupptagshammare (mot depression)

Meloxicam Bluefish med mat och dryck

Meloxicam Bluefish ska svaljas med vatska i samband med maltid.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Ta inte Meloxicam Bluefish under graviditetens 3 sista manader
eftersom det kan skada ditt ofddda barn eller orsaka problem vid
forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt
ofddda barn. Det kan paverka din och ditt barns benagenhet att
bléda och gora att forlossningen sker senare eller tar langre tid an
forvantat.

Du ska inte ta Meloxicam Bluefish under graviditetens 6 forsta
manader om det inte ar absolut nddvandigt och sker pa din lakares
inradan. Om du behdver behandling under denna period eller
medan du forsoker bli gravid ska lagsta mojliga dos anvandas
under kortast majliga tid. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan
Meloxicam Bluefish orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om
det tas under langre tid dn nagra dagar, vilket kan leda till 1aga
nivaer av fostervatten (oligohydramnios) eller slutning av ett
blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behover langre
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behandling &n nagra dagar kan din lakare rekommendera
ytterligare dvervakning.

Amning
Aven om det inte finns nagon specifik erfarenhet for meloxikam sa

ar NSAID kanda for att passera over till modersmjolken. Meloxicam
Bluefish rekommenderas darfor inte till kvinnor som ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Meloxicam Bluefish kan ge synstorningar, trotthet och yrsel. Om
nagon av dessa biverkningar uppkommer bor man avsta fran att
kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Meloxicam Bluefish innehaller laktos

Meloxicam Bluefish innehaller laktos, som ar en typ av socker. Om
du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du
tar detta lakemedel.

Meloxicam Bluefish innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
7,5 mg och 15 mg tabletter, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.
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3. Hur du tar Meloxicam Bluefish

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosering:

Vid férsamring av ledférslitning (artros):

Vanlig dos for vuxna ar 7,5 mg en gang per dag. | vissa fall kan dos
en behova okas till 15 mg per dag.

Vid ledgangsreumatism (reumatoid artrit) eller ankyloserande
spondylit:
Vanlig dos for vuxna ar 15 mg en gang per dag.

Aldre patienter och patienter med férhéjd risk for biverkningar
Rekommenderad dos for langtidsbehandling av reumatoid artrit
och ankyloserande spondylit hos aldre patienter ar 7,5 mg en gang
per dag. Patienter med okad risk for biverkningar bor starta
behandling med 7,5 mg per dag.

Nedsatt njurfunktion

For dialyspatienter med allvarlig njurinsufficiens bor dosen egj
overskrida 7,5 mg/dag. Dosreduktion kravs ej for patienter med
mild till mattlig njurfunktionsnedsattning (t.ex. patienter med ett
kreatininclearance >25 ml/min).

Meloxicam Bluefish rekommenderas ej till patienter med allvarlig
njurfunktionsnedsattning som inte far dialys.

Nedsatt leverfunktion
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Ingen dosreduktion &r nédvandig for patienter med mild till mattligt
nedsatt leverfunktion.

Anvandning for barn och ungdomar
Meloxicam Bluefish 7,5 mg och 15 mg ska ej anvandas till barn
under 16 ar.

Ta inte mer an 15 mg Meloxicam Bluefish per dag.
Meloxicam Bluefish skall ska svaljas med vatska i samband med
maltid.

Om du har tagit for stor mangd av Meloxicam
Bluefish

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtomen som foljer efter en akut NSAID dverdos ar vanligtvis
begransade till slohet, somnighet, illamaende, krakningar och
magsmarta, som generellt ar reversibla med understodjande
behandling. Mag-tarmblodningar kan uppkomma. Allvarlig
forgiftning kan orsaka forhojt blodtryck, akut njursvikt, nedsatt
leverfunktion, svar andnod, koma, kramper, kardiovaskular kollaps
och hjartstopp. Anafylaktoida reaktioner har rapporterats med
terapeutiska doser av NSAID och kan uppsta till féljd av en
overdosering.

Om du har glomt att ta Meloxicam Bluefish

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Lakemedel som meloxikam kan medfora en liten okad risk for
hjartinfarkt eller stroke.

Tala genast om for din lakare om du marker av biverkningar fran
mag-tarmkanalen vid start av behandlingen (tex magont,
halsbrénna) eller om du tidigare har haft biverkningar pa grund av
langvarig anvandning av NSAID-preparat, speciellt om du ar aldre.

Sluta omedelbart din behandling sa fort du marker av klada, eller
nagon forandring av slemhinnor (tex pa insidan av munnen), eller
tecken pa allergi.

Sluta att ta Meloxicam Bluefish och kontakta omedelbart lakare om
svullnad av bl.a.

ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarighet att svalja eller
nasselutslag som upptrader

tillsammans med andningssvarigheter intraffar (angioodem).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
matsmaltningsrubbningar, illamaende, krakningar, magsmartor,

forstoppning, flatulens, diarré.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
yrsel, huvudvark.

Mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
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blodbrist, svindel, dasighet, trotthetskansla, allergiska reaktioner,
blodtryckshojning, blodvallningar, blodning i mag-tarmkanalen,
fran svalg till andtarm, inflammation i magen, inflammation i
munslemhinnan, rapningar, klada, utslag, nasselutslag, paverkan
pa njurprover, natrium- och vattenretention som kan leda till klada,
utslag, svullnad av tex ben pga vatskeansamling (6dem), forhojda
nivaer av kalium i blodet, paverkan pa levervarden, allvarliga
allergiska reaktioner som orsakar svullnad av ansikte, [appar,
tunga och/eller hals.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
paverkan pa blodbilden (tex minskat antal vita blodkroppar och
blodplattar), humorforandringar, somnloshet, mardrommar,
synstorningar bl.a. dimsyn, inflammation i dgongloben eller
ogonlocken, oronsusningar, hjartklappningar, astmaanfall hos
personer som ar allergiska mot acetylsalicylsyra eller andra
liknande inflammationshammande medel, magsar, inflammation i
matstrupen vilket leder till svarigheter/smarta att svalja,
inflammation i tjocktarmen och utslag. Hudreaktioner, som kan
vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys) har rapporterats (se avsnitt 2).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

brustet magsar, inflammation i magslemhinnan, inflammation i
tjocktarmen eller gallblasan, inflammation i levern,
hudinflammation med blasbildning, flackvis med réda utslag, akut
njursvikt, sarskilt hos patienter med riskfaktorer.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
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allvarliga allergiska reaktioner som kan resultera i chock, forvirring,
desorientering, onormalt ljuskanslig, pankreatit (inflammation i
bukspottkorteln). En karakteristisk allergisk hudreaktion som kallas
fixt lakemedelsutslag, som vanligtvis aterkommer pa samma stélle
varje gang patienten exponeras for lakemedlet och kan se ut som
runda eller ovala flackvisa rodnader och svullnader pa huden,
blasor (nasselutslag) eller kliande utslag.

Meloxicam Bluefish kan i mycket sallsynta fall paverka de vita
blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras. Om du far en
infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat
allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom
exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvar, ska du snarast uppsoka lakare sa att man
via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (
agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din
medicinering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Meloxicam Bluefish ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 05:27


http://www.lakemedelsverket.se/

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
EXP. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar meloxikam 7,5 mg respektive 15 mg

- Ovriga innehallsdmnen &r mikrokristallin cellulosa,
pregelatiniserad starkelse, majsstarkelse, natriumcitrat,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat och
laktosmonohydrat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

7,5 mg: gulfargad, rund tablett med fasad kant, brytskara pa ena
sidan och plan pa den andra. Skaran ar inte till for att dela

tabletten i lika stora delar utan bara for att underlatta nedsvaljning.

15 mg: gulfargad, rund tablett med fasad kant, brytskara pa ena

sidan och plan pa den andra. Tabletten kan delas i lika stora delar.

Blister (PVC/PVDC/AI)
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Forpackningsstorlek: 10, 20, 30 och 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Bluefish Pharmaceuticals AB
Gavlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Meloxicam Bluefish

Norge: Meloxicam Bluefish 7,5 mg tabletter/ Meloxicam Bluefish 15
mg tabletter

Sverige: Meloxicam Bluefish 7,5 mg tabletter/ Meloxicam Bluefish
15 mg tabletter

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-13
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