Pakendi infoleht: teave kasutajale

MELOX 7.5 mg, tabletid
MELOX 15 mg, tabletid
Meloksikaam

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

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

Infolehe sisukord

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

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas MELOXi siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on MELOX ja milleks seda kasutatakse

MELOX sisaldab toimeainena meloksikaami. Meloksikaam kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
mittesteroidseteks pdletikuvastasteks ravimiteks (MSPV A), mida kasutatakse pdletiku ja valu
leevendamiseks liigestes ja lihastes..

MELOX on néidustatud reumaatiliste haiguste siimptomaatiliseks raviks, nagu

- osteoartroos (degeneratiivne liigeshaigus)

- reumatoidartriit

- ankiiloseeriv spondiiliit (Bechterew'i tdbi)

2. Mida on vaja teada enne MELOX’i kasutamist

Arge kasutage MELOXi:

- kui olete meloksikaami vdi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline

- kolme viimase raseduskuu jooksul

- alla 16 aasta vanused lapsed ja noorukid

- kui teil esineb allergia (iilitundlikkus) meloksikaami suhtes

- kui teil esineb allergia (iilitundlikkus) aspiriini vdi teiste pdletikuvastaste ainete (MSPV Ade)
suhtes

- kui olete selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline

- kui teil on esinenud pérast aspiriini v3i teiste MSPV A-de votmist moni jargmistest
slimptomitest:
- kéhisev hingamine, pinguloleku tunne rinnas, Shupuudus (astma)
- ninakinnisus, mis on tingitud nina limaskesta tursetest (nina poliiiibid)
- nahalo6bed/ndgestobi (urtikaaria)
- ootamatu naha vdi limaskestade turse, nt silmaiimbruste, ndo, huulte, suu limaskesta voi

kori turse, mis voib hingamist raskendada (angioneurootiline turse);
- parast MSPV A-ravi, millega on kaasnenud



- mao vdi soolte verejooks
- mao vdi soolte mulgustumine (perforatsioon)

- kui teil on esinenud mao v&i soolte haavand vdi verejooks

- kui teil on hiljuti voi kunagi varem esinenud mao peptilised haavandid vdi verejooks (haavandid
vdi verejooks on esinenud vihemalt kaks korda)

- kui teil on raske maksafunktsiooni kahjustus

- kui teil on raske neerupuudulikkus ilma dialiitisravita

- kui teil on hiljuti esinenud peaaju verejooks (tserebrovaskulaarne verejooks)

- kui teil esineb iikskdik milline veritsushiire

- kui teil esineb raske siidamepuudulikkus

Kui te ei ole kindel kas moni tilalmainitust kehtib teie kohta, pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne MELOX’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

Hoiatused

Ravimid nagu MELOX vdivad olla seotud siidamelihase infarkti voi insuldi veidi kdrgenenud riskiga.
Igasugune risk on tdenzolisem suurte annuste vdtmisel ja pika-ajalisel kasutamisel. Arge iiletage
ravimi soovitatavat annust.

Arge kasutage MELOX’i kauem, kui teile on miratud (vt 18ik 3 “Kuidas MELOX’i kasutada™).

Kui teil on probleeme siidamega, kui teil on olnud hiljuti insult v&i kui te arvate, et teil esineb risk
selliste seisundite tekkimiseks, siis peate enne meloksikaami kasutamist arutama seda oma raviarsti
voi apteekriga. Niiteks:

- kui teil on korge vererdhk (hiipertensioon)

- kui teil on korge veresuhkru tase (suhkurtobi)

- kui teil on korge kolesterooli tase veres (hiiperkolesteroleemia)

- kui te suitsetate

Lopetage MELOX-ravi otsekohe, kui mirkate endal seedetrakti veritsust (pShjustab torvavarvi
véljaheidet) vi haavandumist (pdhjustab kohuvalu).

MELOX’i kasutamisel on esinenud eluohtlikke nahareaktsioone (Stevensi-Johnsoni siindroom,
toksiline epidermise nekroliiiis), mis algselt tekivad punakate tdppide voi timarate laikudena kehatiivel,
sageli vdivad keskosas olla villid. Lisaks vdivad esineda suu, neelu, nina, genitaalide ja silma (punased
ja turses silmad) limaskestadel haavandid. Sellise eluohtliku nahal66bega vdivad sageli kaasneda
gripile sarnased siimptomid. Loove vdib progresseeruda, pdhjustades laialdaselt villide tekke vdi naha
irdumist.

Raskekujuliste nahareaktsioonide kdrgeim tekkerisk on ravi esimestel nddalatel. Kui teil on tekkinud
meloksikaami kasutamisel Stevensi-Johnsoni stindroom vai toksiline epidermise nekroliiiis, ei tohi te

meloksikaam-ravi uuesti alustada.

Kui teil tekib 166ve vdi eelnimetatud stimptomid nahal, 16petage MELOX i votmine ja vStke kohe
ithendust arstiga ja andke talle teada, et votate seda ravimit.

Agedast valust kiireks vabanemiseks MELOX ei sobi.

MELOX voib varjata infektsioonhaiguse stimptomeid (nt palavikku). Kui te arvate, et teil voib olla
infektsioon, siis peate konsulteerima oma arstiga.

Ettevaatusabinoud kasutamisel



Kuna v&ib ilmneda vajadus ravi kohandamiseks, on oluline, et enne MELOX’i votmist

konsulteeriksite arstiga:

- kui teil on esinenud sd6gitorupdletik (6sofagiit), mao limaskesta pdletik (gastriit) véi mdni muu
seedetrakti haigus nagu Crohni tdbi voi haavandiline jamesoole pdletik

- kui teil on korge vererdhk (hiipertensioon)

- kui olete vanemas eas

- kui te pdete siidame-, maksa- vdi neeruhaigust

- kui teil on korge veresuhkru tase (suhkurtobi)

- kui teil on vihenenud vereruumala (hiipovoleemia), mis vdib esineda pérast rasket verekaotust,
poletust, kirurgilist operatsiooni v&i vihest vedeliku manustamist

- kui arst on teil diagnoosinud mdne suhkru talumatuse, kuna see ravim sisaldab laktoosi

- kui arst on teil diagnoosinud kaaliumi kdrge taseme veres

Arst peab teie ravi kulgu jalgima.

Muud ravimid ja MELOX

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes

muid ravimeid Tahtis on arsti teavitada jargmiste ravimite kasutamisest:

teised MSPVAd;

vere hiitibimist takistavad ravimid;

verekdmpe lahustavad ravimid (tromboliiiitikumid)

siidame- ja neeruhaiguste ravimid

neerupealise koore hormoonid (kasutatakse pdletiku ja allergiliste reaktsioonide raviks)

tsiiklosporiin — kasutatakse pérast elundite siirdamist voi raskete nahahaiguste, reumatoidartriidi

voi nefrootilise siindroomi raviks

ikskdik milline diureetikum (vett viljutav tablett)

kui te votate diureetikume, v3ib arst teie neerufunktsiooni jalgida

korge vererdhu ravim (nt beetablokaator)

liitium — kasutatakse meeleolu héirete raviks

selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSTI-d) — kasutatakse depressiooni raviks

metotreksaat — kasutatakse kasvajate, raskete ravile allumatute nahahaiguste ja aktiivse

reumatoidartriidi raviks

kolestiiramiin — kasutatakse kolesterooli taseme langetamiseks

. kui te olete naine, kes kasutab emakasisest rasestumisvastast vahendit, mida nimetatakse
spiraaliks

Kui te pole milleski kindel, siis konsulteerige arsti voi apteekriga.

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

Viljakus
MELOX v&ib takistada rasestumist. Kui te plaanite rasestuda vdi teil on probleeme rasestumisega, siis
teavitage sellest oma arsti.

Rasedus
Kui rasedus tuvastatakse MELOX’i kasutamise ajal, tuleb sellest arsti teavitada.

Esimesel kuuel raseduskuul vdib arst vajadusel seda ravimit teile méérata.

Arge votke seda ravimit raseduse viimasel kolmel kuul, kuna MELOX v&ib avaldada raskeid toimeid
teie lapsele, eriti siidamele ja kopsudele ning neerudele — isegi ainult ithekordsel manustamisel.

Imetamine



Seda ravimit ei soovitata imetamise ajal kasutada.
Enne selle ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Selle ravimi kasutamise ajal vdivad tekkida ndgemishdired (sh higune ndgemine), pearinglus, unisus,
peapdoritus vdi muud kesknérvististeemi hdired. Kui see puudutab teid, siis drge juhtige autot ega kisitsege
masinaid

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

3. Kuidas MELOXi kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus on:

Osteoartroos:
7,5 mg iiks kord 66pdevas. Annust voib suurendada kuni 15 mg-ni iiks kord 66pdevas.

Reumatoidartriit:
15 mg tiks kord 66pdevas. Annust vdib vihendada kuni 7,5 mg-ni iiks kord 66pdevas.

Ankiiloseeriv spondiiliit:
15 mg tiks kord 66pdevas. Annust vdib vihendada kuni 7,5 mg-ni iiks kord 66pdevas.

Tabletid tuleb alla neelata vee v3i mdne muu joogiga s6gi ajal.

MELOX 7,5 mg tablettide poolitusjoon on mdeldud ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada
ravimi allaneelamist, mitte tableti vdrdseteks annusteks jagamiseks.
MELOX 15 mg tablette on vdimalik poolitada kaheks vordseks annuseks.

Arge iiletage soovitatavat maksimaalset 60pievast annust 15 mg 66pievas.

Kui moni pealkirja “Hoiatused ja ettevaatusabindud” all esitatud olukordadest kiib teie kohta, vdib
arst piirata teie annust kuni 7,5 mg-ni 66péevas.

Kasutamine lastel ja noorukitel
MELOX’i ei tohi anda lastele ega alla 16 aasta vanustele noorukitele.

Kui teil on tunne, et MELOX tablettide toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate MELOX’i rohkem kui ette nihtud
Kui olete votnud liiga palju tablette voi kahtlustate iileannustamist, pddrduge otsekohe arsti poole voi
minge ldhimasse haiglasse.

MSPVA iileannustamise siimptomiteks on tavaliselt:
- energiapuudus (letargia)

- unisus

- iiveldus ja oksendamine

- valu kdhu piirkonnas (epigastraalvalu)



Tavaliselt kaovad need siimptomid kui 16petate MELOX-ravi. V3ib esineda mao vdi soolte
(seedetrakti) verejooks.

Raske miirgistus voib pohjustada tdsise reaktsiooni ravimile (vt 16ik 4):
- vererdhu tousu (hiipertensiooni)
- dgeda neerupuudulikkuse
- maksafunktsiooni kahjustumise
- hingamise aeglustumise voi seiskumise (respiratoorne depressioon)
- teadvusekaotuse (kooma)
- krambid
- vereringe (kardiovaskulaarse) kollapsi
- siidameseiskumise
- kiired allergilised (iilitundlikkus) reaktsioonid, sh:
- minestus
- raskendatud hingamine
- nahareaktsioonid

Kui te unustate MELOX'i votta
Arge votke kahte annust korraga. Votke jargmine annus ettendhtud ajal.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kasutamise kohta pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

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

Ldpetage otsekohe MELOX tablettide kasutamine ja konsulteerige arstiga voi minge lihimasse

haiglasse, kui teil esineb:

moni allergiline (tilitundlikkus) reaktsioon, mille siimptomiteks vdivad olla:

- nahareaktsioonid nagu siigelus (pruritus), naha villid véi mahakoorumine, mis v3ib olla
raskekujuline (Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermaalne nekroliiiis), pehmete
kudede (limaskestade) kahjustused vdi multiformne eriiteem (vt 16ik 2). Multiformne eriiteem
on raske allergiline nahareaktsioon, mis pShjustab laike, punaseid vermeid vdi punakaslillasid
voi villilisi piirkondi. See v&ib kahjustada ka suud, silmi ja muid niiskeid kehapindu.

- naha voi limaskestade, nt silmaiimbruste, ndo, huulte, suu limaskesta voi kdri turse, millega
vOib kaasneda raskendatud hingamine, pahkluude voi séérte turse (alajasemete turse)

- Shupuudus voi astmahoog

- maksapdletik (hepatiit). Selle simptomiteks véivad olla:

- naha voi silmavalgete kollasus (kollatdbi)
- kdhuvalu
- isutus

Mboni seedetrakti korvaltoime, eriti:
- verejooks (pohjustab tdrvavarvi viljaheidet)

- seedetrakti haavandid (pShjustab kdhuvalu)

Seedetrakti (mao ja soolestiku) verejooks, seedetrakti haavandumine vdi mulgustumine (perforatsioon)
v3ib vahel olla tdsine ja potentsiaalselt surmaga 15ppev, eriti eakatel patsientidel.

Kui teil on kunagi esinenud mingeid seedetrakti siimptomeid seoses MSPV A-de pikaajalise
kasutamisega, konsulteerige otsekohe arstiga, eriti, kui olete eakas. Arst vdib ravi ajal teid jalgida.

Kui teil esinevad nidgemishdired, siis drge juhtige autot ega to6tage masinatega.



Mittesteroidsete poletikuvastaste ainete (MSPVA-de) iildised kdrvaltoimed

Mbonede mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPV A-de) kasutamisega v3ib kaasneda arterite
topistuste (arteriaalsete trombooside), nt siidameataki (siidamelihase infarkti) voi insuldi riski vdike
suurenemine, eriti suurte annuste ja pikaajalise ravi korral.

Seoses MSPV A-raviga on esinenud vedeliku peetust (turseid), kdrget vererShku (hiipertensiooni) ja
siidamepuudulikkust.

Koige sagedamini tiheldatud korvaltoimed mdjustavad seedetrakti (mao ja soolestiku kdrvaltoimed):

- mao ja peensoole illemise osa haavandid (peptilised/ kaksteistsdrmiksoole haavandid)

- soole seina mulgustumine (perforatsioon) voi seedetrakti verejooks (vahel surmaga I6ppeyv, eriti
eakatel)

Péarast MSPVA-de manustamist on tiheldatud jargmisi korvaltoimeid:
- iiveldus ja oksendamine

- kdhulahtisus

- kShupubhitus

- kdhukinnisus

- seedehdired (diispepsia)

- k&huvalu

- torvavérvi iste, mis on tingitud seedetrakti verejooksust (meleena)

- veriokse (hematemees)

- haavandiline suu limaskesta pdletik (aftoosne stomatiit)

- seedetrakti pdletiku halvenemine (nt jamesoolepdletiku voi Crohni tdve dgenemine).

Harvemini on tdheldatud mao limaskesta poletikku (gastriiti).
Meloksikaami (MELOX’i toimeaine) kdrvaltoimed

Viga sage: esineb rohkem kui 1 patsiendil 10-st
- seedetrakti kdrvaltoimed, nagu seedehdired (diispepsia), iiveldus ja oksendamine, kShuvalu,
kdhukinnisus, kdhupuhitus, kdhulahtisus (diarrda)

Sage: esineb 1 kuni 10 patsiendil 100-st
- peavalu

Aeg-ajalt: esineb 1 kunil0 patsiendil 1 000-st
- pearinglus
- peapdoritus (vertiigo)
- unisus
- aneemia (vere punase pigmendi hemoglobiini kontsentratsiooni vihenemine)
- vererdhu tous (hiipertensioon)
- nahadhetus (néo ja kaela ajutine punetus)
- naatriumi ja vee peetus
- kaaliumi kontsentratsiooni tdus veres (hiiperkaleemia). See v3ib pdhjustada jargmisi
stimptomeid:
- stidameriitmi hédired
- siidamepekslemine (tunnete rohkem oma siidameldoke)
- lihasndrkus
- rohitsused
- mao limaskesta pdletik (gastriit)
- seedetrakti verejooks
- suu limaskesta poletik (stomatiit)
- kiiret tuiiipi allergiline (tilitundlikkus) reaktsioon
- stigelus (pruritus)



nahaltove

vedeliku peetusest tingitud tursed (6deem), sh turses pahkluupiirkonnad/jalaséired (alajasemete
6deem)

ootamatu naha voi limaskestade turse, nt silmaiimbruste, ndo, huulte, suu limaskesta voi kori
turse, mis vdib raskendada hingamist (angioneurootiline ddeem)

kiiresti m66duv maksafunktsiooni testide korvalekalle (nt maksaensiiiimide nagu
transaminaaside aktiivsuse tous vdi sapipigmendi bilirubiini kontsentratsiooni tdus). Teie arst
saab neid vereanaliiiiside abil tuvastada.

laboratoorsete neerufunktsiooni testide kdrvalekalle (nt kreatiniini vdi uurea kontsentratsiooni
tous).

- esineb 1 kuni 10 patsiendil 10 000-st

meeleolu héired

luupainajad

vere vormelementide arvu korvalekalle, sh:

- ebanormaalne vere vormelementide arv

- vere valgeliblede arvu vihenemine (leukopeenia)

- vereliistakute arvu vihenemine (trombotsiitopeenia)

Need kdrvaltoimed voivad pdhjustada infektsiooniriski suurenemist ja selliseid siimptomeid
nagu verevalumid ja ninaverejooksud.

helin kdrvus (tinnitus)

oma siidamel6okide tajumine (stidamepekslemine)

mao voi peensoole iilemise osa haavandid (peptilised v&i kaksteistsdrmiksoole haavandid)
s6ogitorupdletik (Gsofagiit)

astmahoogude tekkimine (on taheldatud aspiriini vdi teiste MSPV A-de suhtes allergilistel
inimestel)

naha tdsine villistumine v8i mahakoordumine (Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline
epidermaalne nekroliiiis)

ndgestdbi (urtikaaria)

niagemishéired, sh:

- hiagune ndgemine

- silma sidekesta pdletik

jamesoolepdletik (koliit)

harv: esineb vihem kui 1 patsiendil 10 000-st

naha villilised (bulloossed) reaktsioonid ja multiformne eriiteem. Multiformne eriiteem on raske
allergiline nahareaktsioon, mis pShjustab laike, punaseid vermeid v&i punakaslillasid voi villilisi
piirkondi. See vdib kahjustada ka suud, silmi ja muid niiskeid kehapindu.

maksapdletik (hepatiit). See vdib pohjustada jargmisi siimptomeid:

- naha voi silmavalgete kollasus (kollatdbi)

- kShuvalu

- isutus

dge neerupuudulikkus, eriti riskifaktorite nagu siidamehaiguse, suhkurtdve voi neeruhaigusega
patsientidel.

soole seina mulgustumine (perforatsioon).

Teadmata: olemasolevate andmete pdhjal ei saa esinemissagedust hinnata

pankreatiit (kdhunéddrmepdletik)

segasusseisund

desorientatsioon

dhupuudus ja piikesevalgusest tingitud (fotosensibilisatsiooni) nahareaktsioonid
(anafiilaktilised/anafiilaktoidsed reaktsioonid)

seoses MSPV A-raviga on tiheldatud siidamepuudulikkust



- teatavate spetsiifilist tiilipi vere valgeliblede tdielik kadumine (agranulotsiitoos), eriti
patsientidel, kes kasutavad MELOX’i koos ravimitega, mis vdivad luuiidi funktsiooni pérssida
vOi takistada (miielotoksilised ravimid). Selle tulemuseks vdib olla:

- jérsk palaviku tous
- kurguvalu
- infektsioonid

Korvaltoimed, mida pohjustavad mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPVAd), kuid mida
ei ole veel tiheldatud pidrast MELOX’i kasutamist

Neerustruktuuri muutused, mille tagajirjeks on dge neerupuudulikkus:

- véga harvad neerupdletiku (interstitsiaalse nefriidi) juhtumid

- monede neerurakkude surm (dge tubulaarne vdi papillinekroos)

- valk uriinis (proteinuuriaga nefrootiline siindroom

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas MELOXi siilitada

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas!
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoida originaalpakendis.

Mitte kasutada parast pakendil mérgitud kdlblikkusaja 16ppu. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele
paevale.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Melox sisaldab:

- Toimeaine on meloksikaam.

Uks tablett sisaldab 7,5 mg v&i 15 mg meloksikaami.

- Abiained on naatriumtsitraat, laktoos, mikrokristalliline tselluloos, povidoon, krospovidoon,
veevaba ranidioksiid ja magneesiumstearaat.

Kuidas Melox vilja néeb ja pakendi sisu:

MELOX 7.5 mg: helekollased immargused lamedad 7 mm ldbimddduga tabletid, mille iihel poolel on
poolitusjoon. Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist,
mitte tableti vordseteks annusteks jagamiseks.

MELOX 15 mg: helekollased iimmargused lamedad 10,5 mm labimddduga tabletid, mille tihel poolel
on poolitusjoon. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

MELOX 7.5 mg pakendis on 30 v&i 60 tabletti.
MELOX 15 mg pakendis on 20 v3&i 60 tabletti.



Miiiigiloa hoidja ja tootja:

Medochemie Ltd, p.o box 51409, Limassol, Kiipros.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

OU Netdoktor, Seebi 3, 11316 Tallinn.
Tel: 620 8000

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2018.



