PAKKAUSSELOSTE
MOBIC 7,5 mg ja 15 mg tabletit
Meloksikaami

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laiikkeen ottamisen.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvai, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama l4ddke on mééritty vain sinulle eika sitéd tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tisséd selosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistd l4ékérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tissd pakkausselosteessa esitetiin:

Mité Mobic tabletit ovat ja mihin niitd kdytetédén
Ennen kuin otat Mobic tabletteja

Miten Mobic tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mobic tablettien sdilyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA MOBIC TABLETIT OVAT JA MIHIN NIITA KAYTETAAN

Mobic tablettien vaikuttava aine on meloksikaami. Meloksikaami kuuluu
tulehduskipulddkkeiden ryhméén. Néita ladkkeitd kdytetdén vihentiméén tulehdusta ja kipua
nivelissé ja lihaksissa.

Mobic tabletteja kaytetién:
- lyhytaikaiseen hoitoon nivelrikon pahenemisvaiheessa
- pitkéaikaiseen hoitoon

- nivelreumassa

- selkdrankareumassa

2. ENNEN KUIN OTAT MOBIC TABLETTEJA

Ali ota MOBIC tabletteja seuraavissa tapauksissa:

- raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana

- jos olet lapsi tai alle 16-vuotias nuori

- jos olet allerginen (yliherkké) meloksikaamille

- jos olet allerginen (yliherkkd) asetyylisalisyylihapolle tai muille tulehduskipulddkkeille
- jos olet allerginen (yliherkkd) Mobic tablettien jollekin muulle aineelle. (Ks. kohdasta 6

”Muuta tietoa” lista muista aineista)

- jos sinulla on ollut seuraavia haittavaikutuksia asetyylisalisyylihapon tai muiden
tulehduskipulddkkeiden oton yhteydessa:

- vinkuvaa hengitysta, kiristystd rinnassa, hengenahdistusta (astmaa)

- nenén limakalvojen turvotuksen aiheuttamaa nenén tukkoisuutta (nenépolyypit)

- ihottumaa tai nokkosihottumaa (urtikaria)

- ihon tai limakalvojen yhtédkkista turpoamista, kuten silmdnympérysten, kasvojen,
huulten, suun tai kurkun turpoamista, mikd mahdollisesti vaikeuttaa
hengittdmistd (angioneuroottinen edeema)

- jos sinulla on aikaisemman tulehduskipuldékityksen jalkeen ilmennyt verenvuotoa tai
haavauma vatsassa tai suolistossa



- jos sinulla on haavauma tai verenvuoto vatsassa tai suolistossa

- jos sinulla on tai on toistuvasti ollut mahan tai suoliston haavauma tai verenvuoto

- jos sinulla on maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, jota ei hoideta dialyysilla

- jos sinulla on dskettédin ollut verenvuoto aivoissa

- jos sinulla on jokin verenvuotohéirid

- jos sinulla on vaikea sydéansairaus

- et siedd joitain sokereita, koska timi valmiste sisdltd laktoosia (ks. myos "Tarkedd
tietoa Mobic tablettien siséltdmista aineista”)

Jos olet epdvarma, koskeeko mikddn yllamainituista sinua, ota yhteys lddkériin.
Ole erityisen varovainen Mobic tablettien suhteen

Varoitukset

Lagkkeiden, kuten Mobic tablettien, kdyttoon voi liittyd hieman suurentunut sydaninfarktin
tai aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kéytettiessé suurta ladkeannosta ja
pitkiin kiytettiessi. Al ylitd suositeltua annosta. Ald kiyti Mobic tabletteja pidempiin kuin
ladkarisi on madrannyt (ks. kohta 3 ”"Miten Mobic tabletteja otetaan”).

Jos sinulla on sydénsairaus, aiemmin sairastettu aivohalvaus, tai jos luulet, etté sinulla on
niille sairauksille altistavia riskitekijoitd, sinun tulee keskustella hoidostasi 1adkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa. Esimerkiksi jos:

- sinulla on korkea verenpaine

- sinulla on korkeat veren sokeriarvot (diabetes)

- sinulla on korkea veren kolesteroli

- tupakoit

Jos sinulle kehittyy vakavia allergisia reaktiota, sinun tulee keskeyttdd Mobic tablettien kéytto
ensimmadisten ihottumaoireiden, pehmytkudosvaurioiden (limakalvovauriot), tai jonkun muun
allergiaan viittaavan oireen ilmaannuttua, ja ottaa yhteys ladkariin. Lopeta Mobic tablettien
kaytto valittomasti, jos huomaat verenvuotoja (aiheuttaa ulosteen tummumista) tai
ruoansulatuskanavan verenvuotoja (aiheuttaa vatsakipuja).

Mobic tabletit eivit sovi dkillisen kivun hoitoon.

Mobic tabletit voivat peittdd taustalla olevan tulehduksen oireita (esim. kuume). Jos epdilet,
ettd sinulla on tulehdus, ota yhteys laékariisi.

Mobic saattaa vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Sinun tulee kertoa ladkéarillesi, mikéali
suunnittelet raskautta tai sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Kiyttoon liittyvit varotoimet

Koska hoidon muuttaminen on tarpeen, on tirkeéa, ettd kysyt ladkériltdsi neuvoa ennen kuin

otat Mobic tabletteja seuraavissa tapauksissa:

- aikaisemmin sairastettu ruokatorvitulehdus (esofagiitti), mahatulehdus (gastriitti) tai joku
muu ruoansulatuskanavan sairaus, esim. haavainen paksusuolitulehdus, Crohnin tauti

- korkea verenpaine (hypertensio)

- korkea ikd

- syddn-, maksa- tai munuaissairaus

- korkeat veren sokeriarvot

- pienentynyt veriméaréd, miké voi johtua vakavasta verenhukasta tai palovammasta,
leikkauksesta tai vahdisestd nesteensaannista

- jos et siedd joitain sokereita, koska tdma ladke sisaltdd laktoosia

- ladkarin aiemmin toteama korkea kaliumpitoisuus veressa
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Laakéri tarkkailee vointiasi hoidon aikana.

Muiden léikevalmisteiden samanaikainen otto

Koska Mobic tabletit voivat vaikuttaa muihin ladkkeisiin tai toisinpéin, kerro ladkarille tai
apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttdnyt muita ldékkeité,
my0s ladkkeita, joita 1ddkari ei ole méaarannyt.

Kerro erityisesti lakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét/olet kéyttényt joitakin

seuraavista:

- muut tulehduskipulddkkeet

- veren hyytymisté estivat lddkkeet

- verihyytymié hajottavat ladkkeet

- sydén- ja munuaissairauksiin kdytettavat lddkkeet

- kortikosteroidit (kdytetddn esim. tulehdukseen tai allergisiin reaktioihin)

- siklosporiini — kédytetéén elinsiirtojen jélkeen, tai vakavissa ihosairauksissa,
nivelreumassa tai munuaissairaudessa

- diureetti (nesteenpoistoladke)
Ladkarisi saattaa tarkkailla munuaistesi toimintaa jos kaytdt diureetteja.

- korkean verenpaineen hoitoon kéytettavit ladkkeet (esim. beetasalpaajat)

- litium — kéytetdén mielialahéirididen hoidossa

- selektiiviset serotoniinin takaisinoton estédjat (SSRI:t) — kdytetddn masennuksen hoidossa

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

- kolestyramiini — (kolesterolitasojen alentamiseen)

- jos olet nainen ja kaytét ehkiisintd (kierukkaa)

Jos olet epdvarma, kysy ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta.

Raskaus

Mikaéli tulet raskaaksi Mobic-hoidon aikana, ota yhteys lddkéariin. Raskauden ensimmaéisten
kuuden kuukauden aikana ladkérisi saattaa madrata sinulle titd ladkettd, mikali kayttd on
valttdmatonta.

Al kiiytd titd valmistetta raskauden viimeisten kolmen kuukauden aikana, koska Mobic voi
aiheuttaa vakavia vaikutuksia lapselle, etenkin sydén-keuhko- ja munuaisvaikutuksia, jopa
yhden annoksen jélkeen.

Imetys
Tatd lddkettd ei suositella kdytettdvin imetyksen aikana.

Kysy laékériltd tai apteekista neuvoa ennen minkédn ladkkeen kayttdd raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Niakohairioitd, uneliaisuutta, huimausta tai muita keskushermostohdirioitd saattaa ilmeta
kaytettdessa titd valmistetta. Jos huomaat téllaisia vaikutuksia, &l aja autoa tai kéyta koneita.



Térkeii tietoa Mobic tablettien sisdltimista aineista
Tama ladkevalmiste sisdltdd maitosokeria (laktoosia). Jos et siedd joitain sokereita, ota yhteys
ladkariin ennen kuin kaytét titd valmistetta.

3. MITEN MOBIC TABLETTEJA OTETAAN

Ota Mobic tabletteja juuri sen verran kuin 14dkéari on méaarannyt. Tarkista annostusohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

ANNOSTUS - Mobic 7,5 MG TABLETIT:

Tavallinen annos:

Nivelrikon pahenemisvaihe:

7,5 mg (yksi tabletti) kerran vuorokaudessa. Annostusta voidaan lisdtd 15 mg:aan (kaksi
tablettia) kerran vuorokaudessa.

Nivelreuma ja selkirankareuma :

15 mg (kaksi tablettia) kerran vuorokaudessa. Tétd voidaan pienentdd 7,5 mg:aan (yksi
tabletti) kerran vuorokaudessa.

Tabletit tulee nielld veden tai muun juoman kanssa, ruokailun yhteydessa.
Paivittiinen annos ei saa ylittii 15 mg (2 tablettia).

ANNOSTUS - Mobic 15 MG TABLETIT:

Tavallinen annos:

Nivelrikon pahenemisvaihe:

7,5 mg (' tablettia) kerran vuorokaudessa. Annostusta voidaan lisdtd 15 mg:aan (yksi tabletti)
kerran vuorokaudessa.

Nivelreuma ja selkirankareuma:

15 mg (yksi tabletti) vuorokaudessa. Tétd voidaan pienentdd 7,5 mg:aan (2 tablettia) kerran
vuorokaudessa.

Tabletit tulee nielld veden tai muun juoman kanssa, ruokailun yhteydessa.

Péivittdinen annos ei saa ylittia 15 mg (1 tabletti).

Jos joku kohdassa ”’Ole erityisen varovainen Mobic tablettien suhteen” mainittu asia koskee
sinua, ladkari voi rajoittaa annostasi 7,5 mg:aan (yksi tabletti) kerran vuorokaudessa.

Mobic tabletteja ei tule antaa lapsille tai alle 16-vuotiaille nuorille.

Jos tunnet, ettd Mobic tablettien vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, tai et usean
pdivén jilkeen huomaa mitddn kohentumista kunnossasi, keskustele 144kérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos otat enemmiin Mobic tabletteja kuin sinun pitiisi

Mikaéli olet ottanut lilan suuren miaréan ladketta, ota yhteys lddkariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen, puh. 09-471 977.



Tavallisia akuutista tulehduskipulifike-yliannostuksesta seuraavia oireita ovat:

- voimattomuus

- vasymys

- pahoinvointi jaoksentelu

- vatsan alueen kipu.

Néamaé oireet paranevat yleensd, kun Mobic tablettien kéyttd lopetetaan. Sinulle voi tulla
mahan tai suoliston verenvuotoa (ruoansulatuskanavan verenvuodot).

Vakava myrkytys voi aiheuttaa seuraavia vakavia haittavaikutuksia (katso kohta 4):

- korkea verenpaine

- akuutti munuaisten vajaatoiminta

- maksan toiminnan héirio

- hengenahdistus

- tajuttomuus

- kouristukset

- verenkierron romahtaminen

- syddmenpysdhdys

- allergiset reaktiot, jotka voivat aiheuttaa pyortymisté, hengenahdistusta ja ihoreaktioita.

Jos unohdat ottaa Mobic tabletteja

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
normaaliin aikaan.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai
apteekkihenkil6kunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki 1ddkkeet, Mobic tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niitd saa.

Lopeta MOBIC tablettien otto ja ota vilittomaisti yhteys Lidkériisi tai liihimpéadin
sairaalaan, jos huomaat:

Allergisia reaktioita, jotka saattavat aiheuttaa seuraavia oireita:

- Ihoreaktiot, kuten kutina, rakkulamuodostus tai ihon hilseileminen tai
limakalvomuutokset (Steven-Johnsonin oireyhtymad ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi) tai punavihoittuma (Punavihoittuma on vakava allerginen ihoreaktio, joka
aiheuttaa ldiskid, punaisia juovia tai purppuranpunaisia alueita tai rakkuloita). Se voi
myo0s vaikuttaa suuhun, silmiin ja muihin kosteisiin kehon pintoihin.

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

- hengenahdistus tai astmakohtaus

- Maksatulehdus (hepatiitti). Tdma voi aiheuttaa oireita kuten ihon tai silmdmunien
keltaisuus, vatsakipu, ruokahaluttomuus

- Ruoansulatuskanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia, erityisesti verenvuotoja (aiheuttaa
ulosteen tummumista) tai ruoansulatuskanavan haavaumia (aiheuttaa vatsakipuja).

Ruoansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja puhkeamat voivat joskus olla vakavia ja
jopa kuolemaan johtavia, erityisesti vanhuksilla.



Jos sinulla on aiemmin ollut ruoansulatuskanavan oireita pitkdaikaisen
tulehduskipulddkkeiden kdyton takia, ota vélittomasti yhteytté l1adkériin, etenkin jos olet idkds.
Ladkéri saattaa tarkkailla sinua hoidon aikana.

Jos sinulla ilmenee ndkohairiditd, 4l aja autoa tai kdytd koneita.

Yleiset tulehduskipulidiikkeiden aiheuttamat haittavaikutukset

Joidenkin tulehduskipulddkkeiden kdytt6on voi liittyd suurentunut valtimoverisuonitukoksen
riski, esim. sydédnkohtauksen tai aivohalvauksen riski, etenkin suurina annoksina ja
pitkdaikaisessa kaytossa.

Nesteen kertymistd, korkeaa verenpainetta ja syddmen vajaatoimintaa on raportoitu
tulehduskipuldikkeiden kdyton yhteydessa.

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset kohdistuvat ruoansulatuskanavaan:

- mahan ja ohutsuolen ylempien osien haavaumat

- mahasuolikanavan puhkeama tai ruoansulatuskanavan verenvuoto (joskus kuolemaan
johtava, erityisesti idkkailld)

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu tulehduskipuldékkeiden kdyton yhteydessa:
- pahoinvointi ja oksentelu

- ripuli

- ilmavaivat

- umimetus

- ruoansulatushiiriot

- mahakipu

- tummuneet ulosteet johtuen verenvuodosta ruoansulatuskanavaan

- verioksennus

- tulehdus, johon liitty haavaumia suussa

- paksusuolitulehduksen paheneminen

- ruoansulatuskanavan tulehduksen paheneminen (Crohnin taudin paheneminen)

Joissain tapauksissa on havaittu mahatulehdusta.
Mobic tablettien sisaltiméin meloksikaamin haittavaikutukset

Hyvin yleiset: yli 1 potilaalla kymmenesta
- ruoansulatushdiriot (dyspepsia)

- pahoinvointi ja oksentelu

- vatsakipu

- umimetus

- ilmavaivat

- loysét ulosteet (ripuli)

Yleiset: yli 1 potilaalla sadasta
- péédnsirky

Melko harvinaiset: alle 1 potilaalla sadasta

- huimaus (heitehuimaus)

- kiertohuimaus

- uneliaisuus

- anemia (veren hemoglobiinipitoisuuden lasku)

- verenpaineen nousu

- punastuminen (kasvojen ja kaulan véliaikainen punoitus)
- natriumin ja veden kertyminen elimistoon



- Veren kaliumpitoisuuden kohoaminen. Tdméi voi aiheuttaa muutoksia syddmen rytmissa,
lihasheikkoutta ja syddmen tykytysta.

- rOyhtaily

- mahatulehdus

- ruoansulatuskanavan verenvuoto

- suutulehdus

- allergiset (yliherkkyys-) reaktiot

- kutina

- ihottuma

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

- ihon tai limakalvojen dkillinen turpoaminen, kuten silmén ympérysten, kasvojen, huulten,
suun tai kurkun turpoaminen, mahdollisesti vaikeuttaen hengittdmisté (angioneuroottinen
edeema)

- Maksa-arvojen muutokset (esim. kohonneet maksan entsyymit, kuten transaminaasit tai
sappivériaine bilirubiinin nousu). La#kéri voi huomata ndmé verikokeiden avulla.

- munuaisarvojen hiiriot laboratoriokokeissa (esim. kohonnut kreatiniini tai urea)

Harvinaiset: alle 1 potilaalla tuhannesta

- mielialahdiriot

- painajaisunet

- Muuttuneet veriarvot (verisolujen epdnormaalit arvot erittelylaskennassa seka
valkosolujen ja verihiutaleiden lukuméérin viheneminen), miké voi lisété tulehduksen ja
oireiden, kuten mustelmien ja nenidverenvuodon, riskia.

- korvien soiminen (tinnitus)

- syddmentykytys (palpitaatio)

- mahan ja ohutsuolen ylempien osien haavaumat

- ruokatorvitulehdus

- astmakohtaus (esiintyy potilailla, jotka ovat allergisia asetyylisalisyylihapolle tai muille
tulehduskipulddkkeille)

- vakava ihon rakkulamuodostus tai hilseily (Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

- nokkosihottuma

- ndkohiiriot, kuten hdmartynyt ndkokyky, sidekalvotulehdus (silmé@munan tai —luomen
tulehdus)

- paksusuolitulehdus

Hyvin harvinaiset: alle 1 potilaalla kymmenestiituhannesta

- ihon rakkulareaktiot (vesikelloreaktiot) ja punavihoittuma
Punavihoittuma on vakava allerginen ihoreaktio, joka aiheuttaa 14iskié, punaisia juovia tai
purppuranpunaisia alueita tai rakkuloita. Se voi myds vaikuttaa suuhun, silmiin ja muihin
kosteisiin kehon pintoihin.

- Maksatulehdus (hepatiitti). Tdma voi aiheuttaa oireita kuten ihon tai silmdmunien
keltaisuutta, vatsakipua ja ruokahaluttomuutta.

- Munuaisten ékillinen vajaatoiminta erityisesti potilailla, joilla on riskitekijdité, kuten
sydénsairaus, diabetes tai munuaissairaus.

- maha-suolikanavan puhkeama

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitii yleisyyden arviointiin)

- sekavuus

- ajan ja paikan tajun himértyminen

- hengenahdistus ja ihoreaktiot, auringonvalon aiheuttamat ihottumat
(valonherkkyysreaktiot)

- sydamen vajaatoimintaa on raportoitu tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessa



- Tiettyjen valkosolutyyppien tdydellinen katoaminen (agranulosytoosi), erityisesti
potilailla, jotka kdyttavat Mobic tabletteja yhdessd muiden lddkkeiden kanssa, jotka
mahdollisesti vaikuttavat luuytimeen. Tdmé voi aiheuttaa ékillistd kuumetta, kurkkukipua
ja tulehduksia.

Tulehduskipuliifikkeiden aiheuttamat haittavaikutukset, joita ei ole vieli havaittu Mobic
tablettien ottamisen jilkeen

Munuaisten rakenteen muutokset, jotka johtavat dkilliseen munuaisten vajaatoimintaan:

- erittdin harvinaisissa tapauksissa munuaistulehdus

- joidenkin munuaissolujen kuolema

- valkuaisen erittyminen virtsaan

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssd pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. MOBIC TABLETTIEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikd havittda talousjtteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Miti Mobic tabletit sisidltavat:

Vaikuttava aine on:
- meloksikaami
- yksi tabletti sisdltdd 7,5 mg tai 15 mg meloksikaamia

Muut aineet ovat:

- natriumsitraatti

- laktoosimonohydraatti

- mikrokiteinen selluloosa

- povidoni

- vedeton kolloidinen piidioksidi

- krospovidoni

- magnesiumstearaatti

(ks. my6s kohdan 2 viimeinen kappale)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Mobic tabletit ovat vaaleankeltaisia, pydreiti tabletteja, joissa on yrityksen logo toisella
puolella seké jakouurre ja merkintd 59D/59D (Mobic 7,5 mg tabletit) tai 77C/77C (Mobic 15
mg tabletit) toisella puolella.

Mobic tabletteja on saatavana PVC/PVDC/alumiinildpipainopakkauksissa.



Pakkauskoot: 1,2, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 140, 280, 300 ja 500 tabletin
pakkaukset. Mobic 15 mg tabletteja on olemassa my6s 1000 tabletin pakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimatta ole saatavana.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Valmistaja

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
5 th km Paiania-Markopoulo

194 00 Koropi

Kreikka

Lisitietoja antaa
Boehringer Ingelheim Finland Ky, Tammasaarenkatu 5, 00180 Helsinki
puh. 010 3102 800



Talla ladikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimilli:

Itivalta:
Belgia:
Bulgaria:
Kypros:

Tsekin tasavalta

Tanska:
Viro:
Suomi:
Ranska:
Saksa:
Kreikka:
Unkari:
Islanti:
Irlanti:
Italia:
Latvia:

Liechtenstein:

Liettua:
Luxemburg:
Malta:
Alankomaat:
Norja:
Puola:
Portugali:
Romania:
Slovakia:
Slovenia:
Espanja:

Ruotsi:

Iso-Britannia:

Mobic® 7,5 mg/15 mg Tabletten; Movalis® 7,5 mg/15 mg Tabletten
Mobic®; Meloxicam Boehringer Ingelheim®
Movalis®

Mobic®

Movalis® 15 mg

Movalis®

Mobic® 7,5 mg/15 mg tabletti”

Mobic®; Motec®

Mobec® 7,5 mg/15 mg Tabletten;
Movatec®; Loxitan®

Movalis® 15 mg tabletta

Mobic®
Mobic®; Leutrol®
Movalis” 7,5 mg/15 mg

Movalis® 7,5 mg/15 mg tabletes

Mobic®; Meloxicam Boehringer Ingelheim®
Mobic®

Movicox®

Mobic®

Movalis®

Movalis®

Movalis® 7,5 mg/15 mg, comprimate
Movalis®” 7,5 mg/15 mg

Movalis® 7,5 mg/15 mg tablete”

Movalis® 7,5 mg/15 mg comprimidos; Parocin® 7.5 mg/15 mg
comprimidos

Mobic®

Tama pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 09.07.2010
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
MOBIC 7,5 mg och 15 mg tabletter
Meloxikam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte
ndmns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Mobic dr och vad det anvénds for
Innan du tar Mobic

Hur du tar Mobic

Eventuella biverkningar

Hur Mobic ska forvaras

Ovriga upplysningar

ANl o e

1. VAD MOBIC AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Mobic innehéller det aktiva &mnet meloxikam. Meloxikam hor till gruppen icke-steroida
antiinflammatoriska lidkemedel (NSAID) som anvinds for att minska inflammation och smérta
i leder och muskler.

Mobic anvinds for:
- korttidsbehandling av tillfallig forsdmring vid ledforslitning (artros)
- langtidsbehandling av
- ledgangsreumatism (reumatoid artrit)
- stelhet i ryggraden (ankyloserande spondylit, som dven kallas
Bechterew s sjukdom).

2. INNAN DU TAR MOBIC

Ta inte Mobic under féljande omstindigheter:
- under de 3 sista manaderna av graviditeten om du dr gravid
- till barn under 16 ar
- om du é&r allergisk (6verkédnslig) mot meloxikam
- om du é&r allergisk (6verkédnslig) mot acetylsalicylsyra eller andra
inflammationshimmande medel (NSAID)
- om du é&r allergisk (6verkédnslig) mot ndgot av 6vriga innehéllsimnen i Mobic tabletter.
(Se avsnitt 6 “Ovriga upplysningar” for en lista pa dvriga innehllsimnen)
- om du besvérats av ndgot av foljande symtom vid anvéndning av acetylsalicylsyra eller
andra NSAID:
- pipande andning, tryck 6ver brostet, andningssvérigheter (astma)
- néstippa pga svullna nédsslemhinnor (néspolyper)
- hudutslag/nésselutslag (urtikaria)
- plotslig svullnad av hud och slemhinnor, som svullnad runt 6gon, ansikte, lappar,
mun eller svalg, eventuellt med andningssvarigheter (angioneurotiskt 6dem)
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- om du vid tidigare anvindning av NSAID haft symtomen blodning eller sar i mage eller
tarm

- sar eller blodning i mage eller tarm

- om du har eller ndgon gang haft dterkommande sar eller blodning i mage eller tarm

- allvarligt nedsatt leverfunktion

- allvarlig njursvikt som inte behandlas med dialys

- om du nyligen haft hjarnblédning

- alla typer av blodningsrubbningar

- allvarlig hjértsvikt

- om du inte tal vissa sockerarter, eftersom detta lakemedel innehaller laktos (se dven
”Viktig information om nagot innehallsdmne i Mobic tabletter”

Kontakta din ldkare om du dr oséker pad om négot av ovanstaende géller {or dig.
Var sirskilt forsiktig med Mobic

Varningar:

Likemedel som Mobic kan medfora en liten 6kad risk for hjértinfarkt eller stroke. Risken &r
storre vid anvéndning av hoga doser och vid langtidsbehandling. Ta inte mer dn
rekommenderad dos. Anvind inte Mobic under en lidngre tid &n din ldkare ordinerat (se
avsnitt 3 "Hur du anvidnder Mobic™).

Rédfraga lékare eller apotekspersonal om du har hjértproblem, om du tidigare har haft stroke
(slaganfall) eller om du tror att du har 6kad risk for dessa tillstdnd. Till exempel om du

- har hogt blodtryck (hypertension)

har hog halt socker i blodet (diabetes)

har hogt kolesterolvérde i blodet

- om du roker

Om du far svara allergiska reaktioner, ska du genast sluta anvinda Mobic om du fér
hudutslag, sar i slemhinnor eller ndgra andra tecken pa allergi och kontakta ldkare.

Du ska omedelbart sluta anvinda Mobic omedelbart vid blodning (leder till svartfargad
avforing) eller sér i magtarmkanalen (leder till magsmaértor).

Mobic dr inte 1ampligt vid behandling av akut smérta.

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

Mobic kan gora det svérare att bli gravid. Informera din ldkare om du planerar en graviditet
eller om du har problem att bli gravid.

Forsiktighet

Eftersom det dr nddvindigt att anpassa behandlingen, &r det viktigt att du ber din ldkare om

rad innan du tar Mobic i féljande fall:

- om du tidigare haft inflammation i matstrupen (esofagit), inflammation i magen (gastrit)
eller annan sjukdom i mag-tarmkanalen som t ex ulcerds kolit, Crohn’s sjukdom

- hogt blodtryck

- hog élder

- sjukdomar i hjérta, lever eller njurar

- hdga nivéer socker i blodet (diabetes)

- minskad blodvolym, som kan forekomma efter kraftig blodforlust, brainnskada, kirurgi
eller 1agt vitskeintag

- om du inte tal vissa sockerarter, eftersom ldkemedlet innehéller laktos

- hoga halter kalium 1 blodet faststéllt av ldkare
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Din ldkare kommer att f6lja utvecklingen under din behandling.

Anvéindning av andra likemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
dven receptfria sddana, eftersom vissa ldkemedel inte skall anvdndas samtidigt och dosen for
andra ldkemedel kan behdva dndras vid samtidig anvdandning av Mobic.

Informera alltid din lékare eller apotekspersonal om du anvénder eller far nagot av foljande

lakemedel:

- andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID)

- ldkemedel som motverkar bildning av blodproppar

- liakemedel som loser blodproppar

- ldkemedel som anvands vid behandling av hjért- och njursjukdom

- kortikosteroider (anvénds t ex mot inflammation eller allergisk reaktion)

- ciklosporin — anvénds efter organtransplantation, for allvarliga hudédkommor,
ledgéngsreumatism eller njursjukdom

- vitskedrivande likemedel (diuretika)
Din ldkare kan komma att f6lja din njurfunktion om du anvinder diuretika.

- ldkemedel for hogt blodtryck (t ex beta-blockerare)

- litium (anvénds for behandling av humérsvangningar)

- selektiva serotoninaterupptagshimmare (SSRI) anvédnds vid behandling av depression)

- metotrexat (for behandling av tumdrer eller allvarliga hudsjukdomar och
ledgangsreumatism)

- kolestyramin (for att sdnka kolesterolnivén)

- omdu &r kvinna och anvénder preventivmedlet p-spiral

Om du ér oséker, frdga din lékare eller apotekspersonal.

Graviditet

Om du blir gravid under behandling med Mobic, ska du meddela din lékare. Under de forsta
sex méanaderna av graviditeten kan din ldkare forskriva ldkemedlet till dig om det dr
nodvandigt.

Under de sista tre mdnaderna av graviditeten, ska likemedIlet inte anvéndas eftersom Mobic
kan ha allvarliga effekter pa barnet, sirskilt pa hjarta, lungor och njurar, dven vid en enstaka
dos.

Amning
Detta lakemedel rekommenderas inte vid amning.

Réadfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.
Korformaga och anvindning av maskiner

Synstorningar, trotthet, yrsel eller andra stdrningar pa centrala nervsystemet kan forekomma
med detta likemedel. Om du paverkas ska du inte kora bil eller anvdinda maskiner.

Viktig information om nigot innehéllséimne i Mobic tabletter
Detta ldkemedel innehéller sockerarten laktos (mjolksocker). Om du inte tél vissa sockerarter,
ska du kontakta din ldkare innan du anvéinder Mobic tabletter.
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3. HUR DU ANVANDER MOBIC

Anvind alltid Mobic enligt lékarens anvisningar. Radfraga ldkaren eller apotekspersonal om
du &r oséker.

DOSERING - Mobic 7,5 MG TABLETTER:

Vanlig dos:
Vid tillfiillig forsimring av ledforslitning: 7,5 mg (1 tablett) per dag. Pa ordination av likare
kan dosen hojas till 15 mg (2 tabletter) en géng per dag.

Vid ledgangsreumatism eller stelhet i ryggraden: 15 mg (2 tabletter) per dag. Dosen kan
sdnkas till 7,5 mg (1 tablett) per dag.

Svilj tabletterna med vatten eller annan dryck, i samband med maéltid.
Ta hogst 15 mg (2 tabletter) per dygn.
DOSERING - Mobic 15 MG TABLETTER:

Vanlig dos:
Vid tillfillig forsimring av ledforslitning: 7,5 mg (Y tablett) per dag. Pa ordination av ldkare
kan dosen hojas till 15 mg en géng per dag (1 tablett).

Vid ledgangsreumatism eller stelhet i ryggraden: 15 mg (1 tablett) per dag. Dosen kan
sénkas till 7,5 mg (7> tablett) per dag.

Svilj tabletterna med vatten eller annan dryck, i samband med maéltid.
Ta hogst 15 mg (1 tablett) per dygn.

Om nagot av pastdendena under rubriken ”Var sarskilt forsiktig med Mobic tabletter”
stimmer in pé dig, kan din lékare sdnka dosen till 7,5 mg en gang dagligen.

Mobic ska inte ges till barn eller ungdomar under 16 ar.

Kontakta din lékare eller apotekspersonal om du tycker att effekten av Mobic ar for stark eller
for svag, eller om du efter flera dagar inte méirker nadgon forbéttring i ditt tillstand.

Om du har anvint for stor mingd av Mobic
Om du fatt i Dig for stor miangd likemedel, kontakta alltid 1dkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 09 — 471 977).

Vanliga symtom pa akut 6verdosering med NSAID ér:

- energiloshet

- désighet

- illaméende och krakningar

- magsmadrtor.

Dessa symtom ér i allmédnhet 6vergadende om du slutar anvinda Mobic. Du kan fé blddningar
frdn mage eller tarm (gastrointestinal blédning).

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

- akut njursvikt

- nedsatt leverfunktion
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- andningsproblem

- medvetsloshet

- kramper

- kollaps av blodcirkulationen

- hjartstillestand

- allergisk reaktion som kan orsaka svimning, andningssvarighet och hudreaktioner.

Om du har glomt att anvinda Mobic
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta i stéllet ndsta dos vid den vanliga
tidpunkten.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Mobic orsaka biverkningar men alla anvédndare behover inte fa
dem.

Sluta anvinda Mobic och kontakta omedelbart liikare eller nirmaste sjukhus om du
ligger mirke till:

Allergiska reaktioner, som kan ha foljande symtom:

- hudreaktioner, som klada (nésselutslag), blasbildning eller fjdllande hud eller férdndrade
slemhinnor (Steven Johnson Syndrom och toxisk epidermal nekrolys), eller erytema
multiforme (Erytema multiforme &r en allvarlig allergisk hudreaktion som leder till réda
eller purpurfdrgade blasor eller ytor med blésor). Det kan ocksé péverka munnen, 6gonen
och fuktiga kroppsytor.

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

- andfaddhet eller attack av astma

- inflammation i levern (hepatit) Detta kan orsaka symtom som gulfargning av hud eller
Ogonvita (gulsot), buksmarta eller nedsatt aptit

- biverkningar frén magtarmkanalen, i synnerhet blodning (medfor svartfargad avforing)

- sar i magtarmkanalen (medfor magsmarta)

Blodning i magtarmkanalen, bildning av sér eller hél i mag-tarmkanalen (perforation) kan 1
vissa fall vara svar och dven dodlig, séarskilt hos dldre.

Om du tidigare har haft symtom fran magtarmkanalen vid anvdndning av 1&ngvarigt bruk av
anti-inflammatoriska ldkemedel, séarskilt om du ar dldre, kommer din ldkare att f6lja
utvecklingen nér du behandlas.

Undvik att kora bil eller hantera maskiner om du far synstérningar.

Allméin beskrivning av biverkningar vid icke-steroida antiinflammatoriska liikemedel
(NSAID)

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

Vitskeansamlingar i vivnaderna (6dem), hdgt blodtryck (hypertension) och hjértsvikt har
rapporterats i samband med behandling med NSAID.
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De vanligaste biverkningarna som observerats kommer fran magtarmkanalen:

- sérimagen och Ovre delen av tunntarmen

- hal i tarmvéggen (perforation) eller blodning i magtarmkanalen (ibland dddlig, sérskilt
hos éldre)

Foljande biverkningar har rapporterats efter behandling med NSAID:
- illamé&ende och krakningar

- 16s avforing (diarré)

- viderspénningar

- forstoppning

- magbesvir (dyspepsi)

- magsmirta

- svartfirgad avforing pga blodning i magtarmkanalen

- blodkriakningar

- inflammation med sarbildning i munnen

- forsdmring av inflammation i tarmarna

- forsdmring av inflammation i mag-tarmkanalen (forsémring av Crohn'’s sjukdom)

Inflammation i magen (gastrit) har observerats vid négra tillfallen.
Lista 6ver biverkningar med meloxikam som ingér i Mobic

Mycket vanliga: (hos fler 4n 1 anviindare av 10)
- matsméltningsrubbningar (dyspepsi)

- illaméaende och krakningar

- magsmartor

- forstoppning

- viderspéanningar

- 16s avforing (diarré)

Vanliga: (hos fler én 1 anvindare av 100)
- Huvudvirk

Mindre vanliga: (hos fiarre dn 1 anvindare av 100)

- yrsel

- svindel

- déasighet (trotthet)

- lagt blodvérde (anemi)

- forhojt blodtryck

- blodvallningar

- retention av natrium och vatten

- forhojd kaliumniva i blodet. Detta kan leda till symtom som &ndrad hjértrytm (arytmi),
muskelsvaghet och hjirtklappning

- rapningar

- inflammation i magen (gastrit)

- blodning fran mag-tarmkanalen

- inflammation i munslemhinnan

- allergisk (0verkénslighets-) reaktion

- klada

- hudutslag

- vitskeansamlingar i vivnaderna (6dem) , inklusive 6dem i anklar/underben

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

- fordndring av levervirden (t.ex. forhojda leverenzymvérden sdsom transaminaser eller
forhojt bilirubin (gallfargdmne)). Din ldkare kan upptécka detta genom att ta ett blodprov.
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- fordndrade njurfunktionsprover (t.ex. forh6jda kreatinin- eller ureavérden)

Sillsynta: (hos firre 4n 1 anviindare av 1 000)

- humoérférandring

- mardrommar

- foréndrade blodvérden (avvikande differentialblodbild och minskat antal vita blodkroppar
och trombocyter) som kan medfora 6kad infektionsrisk, blamérken och nisblod.

- tinnitus (6ronsusningar)

- hjartklappning

- sarimagen eller 6vre delen av tunntarmen

- inflammation i matstrupen

- attacker av astma (forekommer hos personer som é&r allergiska mot acetylsalicylsyra eller
andra NSAID)

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

- nisselutslag

- synstorningar, som kan vara dimsyn, konjuktivit (inflammation i dgongloben eller
ogonlocket)

- inflammation i tjocktarmen

Mycket séillsynta: (hos firre dn 1 anvindare av 10 000)
blasbildning i huden (bullésa reaktioner) och erytema multiforme
erytema multiforme &r en allvarlig hudreaktion som orsakar flackar, réda och
purpurfargade ytor med blasbildning. Det kan ocksa paverka munnen, 6gonen och andra
fuktiga kroppsytor

- leverinflammation (hepatit) som kan orsaka symtomen: Gulférgning av huden eller
Ogonvitan (gulsot), smérta i buken och nedsatt aptit.

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

- hal i tarmvéggen (perforation)

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data)

- forvirring

- desorientering

- andningssvarigheter och hudreaktioner, hudutslag som utldses av solljus (fotosensitivitet)

- hjartsvikt has rapporterats vid behandling med NSAID

- Total forlust av vissa vita blodkroppar (agranulocytos), speciellt hos patienter som
anviander Mobic tillsammans med andra likemedel som kan paverka benmérgen. Detta
kan orsaka plotslig feber, halsont och infektioner.

Biverkningar med andra NSAID, som dnnu inte har noterats med Mobic
Foréndringar i njurens struktur som leder till akut njursvikt:

- mycket séllsynta fall av njurinflammation

- vévnadsddod for vissa celler i njuren

- protein i urinen

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

18



5. HUR MOBIC SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa tryckforpackningen och ytterkartongen efter Utg.
dat. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkéansligt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte ldngre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen é&r:
- meloxikam
- en tablett innehaller 7,5 mg resp. 15 mg meloxikam

Ovriga innehallsimnen ér:

- natriumcitrat

- laktosmonohydrat

- mikrokristallin cellulosa

- povidon

- vattenfri kolloidal kiseldioxid
- krospovidon

- magnesiumstearat.

(se dven slutet av avsnitt 2)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mobic tabletter ar ljusgula, runda tabletter; med foretagslogotyp pa ena sidan och skara samt
59D/59D (Mobic 7, Smg) resp. 77C/77C (Mobic 15 mg) pa den andra sidan.

Mobic tabletter 7,5 och 15 mg finns tillgéngliga i PVC/PVDC/ALI blisterforpackningar.

Forpackningsstorlekar: Forpackningar med 1, 2, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 140,
280, 300, 500 st. For Mobic tabletter 15 mg daven 1000 st.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsialjning och tillverkare:
Innehavare av godkiinnande for forsaljning:

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland
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Tillverkare:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Straf3e 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
5 th km Paiania-Markopoulo

194 00 Koropi

Grekland

Information liéimnas av
Boehringer Ingelheim Finland Ky, Méraholmsgatan 5, 00180 Helsingfors tel. 010 3102 800
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Detta likemedel ir godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under

namnen:

Osterrike:
Belgien:
Bulgarien:
Cypern:
Tjeckien
Danmark:
Estland:
Finland:
Frankrike:
Tyskland
Grekland:
Ungern:
Island:
Irland:
Italien:
Lettland:
Liechtenstein:
Litauen:
Luxemburg:
Malta:
Holland:
Norge:
Polen:
Portugal:
Ruménien:
Slovakien:
Slovenien:
Spanien:

Sverige:
Storbritannien:

Mobic® 7,5 mg /15 mg Tabletten; Movalis® 7,5 mg/15 mg Tabletten
Mobic®; Meloxicam Boehringer Ingelheim®

Movalis®

Mobic®

Movalis® 15 mg

Movalis®

Mobic® 7.5 mg /15 mg tabletti®
Mobic®; Motec®

Mobec® 7,5 mg /15 mg Tabletten;
Movatec®; Loxitan®

Movalis” 15 mg tabletta

Mobic®
Mobic®; Leutrol®
Movalis® 7.5 mg /15 mg

Movalis® 7.5 mg /15 mg tabletes

Mobic®; Meloxicam Boehringer Ingelheim®
Mobic®

Movicox®

Mobic®

Movalis®

Movalis®

Movalis® 7.5 mg /15 mg comprimate
Movalis® 7.5 mg /15 mg

Movalis® 7.5 mg /15 mg tablete®

Movalis® 7.5 mg /15 mg comprimidos; Parocin® 7.5 mg /15 mg
comprimidos

Mobic®

Denna bipacksedel godkiindes senast: 09.07.2010
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