Pakendi infoleht: teave patsiendile

Melox 10 mg/ml siistelahus
Meloksikaam

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Melox ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Melox’i kasutamist
Kuidas Melox’it kasutada
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Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Melox ja milleks seda kasutatakse

Melox sisaldab toimeainena meloksikaami. Meloksikaam kuulub ravimi rithma, mida nimetatakse
mittesteroidseteks pdletikuvastasteks aineteks (MSPV A-d), mida kasutatakse pdletiku, palaviku ja
valu vihendamiseks.

Melox’i kasutatakse tdiskasvanutel pdletikulise reumaatilise haiguse reumatoidartriidi ja ankiiloseeriva
spondiiliidi (Behterevi tdbi) lithiajaliseks raviks juhul, kui meloksikaami suukaudne vdi rektaalne ravi
ei ole vdimalik.

2. Mida on vaja teada enne Melox’i kasutamist

Arge kasutage Melox’it:
- kui olete meloksikaami vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;
- kolme viimase raseduskuu jooksul;
- lastel ja alla 18 aasta vanustel noorukitel;
- kui olete allergiline atsetiiiilsalitsiitilhappe voi teiste pdletikuvastaste ainete (MSPV A-d) suhtes;
- kui teil on esinenud pérast atsetiiiilsalitsiitilhappe vdi teiste MSPV A-de votmist moni jargmistest
slimptomitest:
- astma,
- ninakinnisus, mis on tingitud nina limaskesta tursetest (nina poliitibid),
- 166ve,
- ndo, keele voi koriturse; hingamisraskused; neelamisraskused (angioddeem);
- kui teil on kunagi esinenud mao vdi soolte verejooksu vdi mulgustumist péarast ravi MSPV A-dega;
- kui teil on mao vdi soolte haavand vdi verejooks;
- kui teil on varem esinenud korduvalt mao v&i soolte haavandeid v6i verejooksu (haavandid v&i
verejooks on esinenud vihemalt kaks korda);
- kui teil on raske maksafunktsiooni kahjustus;
- kui teil on raske neerukahjustus, ilma dialiiiisravita;
- kui teil on hiljuti esinenud peaaju verejooks (tserebrovaskulaarne verejooks);
- kui teil on raske stidamepuudulikkus;
- kui teil on vere hiiiibimishdired voi saate samaaegselt ravi vere hiiiibimist takistavate ravimitega.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Melox ei sobi dgeda valu raviks.

Enne Melox’i kasutamist pidage n6u oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on kunagi olnud sé6gitoru pdletik (sofagiit), maopdletik (gastriit) vdi moni muu
seedetrakti haigus, néiteks haavandiline koliit, Crohni tdbi;

- kui te pdete siidamehaigust:

* ravimid nagu Melox, vdivad olla seotud siidamelihase infarkti (miiokardiinfarkt) v&i
insuldi vdhese korgenenud riskiga. [gasugune risk on tdenéolisem suurte annustega ja
pikaajalisel kasutamisel. Arge iiletage ravimi soovitatavat annust voi ravi kestust (vt
16ik 3, Kuidas Melox’it kasutada).

»  kui teil on probleeme siidamega, kui teil on olnud hiljuti insult vdi kui te arvate, et teil
esineb risk selliste seisundite tekkimiseks (nditeks kui teil on kdrge vererdhk, suhkurtdbi,
korge kolesteroolisisaldus veres voi kui te suitsetate), siis peate oma ravi arutama oma
arsti vOi apteekriga;

- kui teil tekivad nahaprobleemid:

* meloksikaami kasutamisel on teatatud potentsiaalselt eluohtlikust nahal6best (Stevensi-
Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis), mis tekib kehatiivele alguses
punakate méarklauakujuliste tippide voi immarguste laikudena, sageli koos villidega
keskel. Lisaks tuleb jélgida selliseid siimptome, nagu suu, neelu, nina, suguelundite ja
konjunktiivi (punased ja turses silmad) haavandid. Nende potentsiaalselt eluohtlike
nahaltovetega kaasuvad sageli gripi-laadsed siimptomid. Lo6ve vdib siiveneda
laiaulatuslikuks villiliseks 166beks v&i naha koorumiseks. Suurim risk t3siste nahanéhtude
tekkeks on ravi esimeste nddalate jooksul.

*  kui teil on ravi ajal meloksikaamiga tekkinud Stevensi-Johnsoni siindroom vdi toksiline
epidermaalne nekroliiiis, ei tohi enam kunagi ravi meloksikaamiga uuesti alustada.

¢ Kui teil tekib 166ve voi muud nahanihud, 16petage meloksikaami kasutamine,
poorduge viivitamatult arsti poole ja delge talle, et te votate seda ravimit;

- kui teil on maksa v8i neerufunktsiooni hiired;

- kui te olete eakas;

- kui teil on vihenenud vereruumala (hiipovoleemia), mis vdib esineda pérast rasket
verekaotust, pdletust, kirurgilist operatsiooni vdi vihest vedeliku tarbimist;

- kui teil on suhkurtdbi voi kui te votate ravimeid, mis teadaolevalt suurendavad kaaliumi
sisaldust veres. Arst peab teie ravi kulgu jélgima.

Melox vdib varjata kaasuva nakkuse stimptomeid (niiteks palavik). Kui te arvate, et teil on
infektsioon, pidage oma arstiga nou.

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

Jargmised ravimid vdivad mdjutada Melox’i toimet vdi mdjutab Melox nende toimet:

— teised MSPV A-d ja atsetiiiilsalitsiiiilhape.

—  kortikosteroidid (ravimid, mida kasutatakse pdletiku ja allergiliste reaktsioonide vihendamiseks).

—  antikoagulandid, nt varfariin voi hepariin (ravimid, mida kasutatakse verehiiiibimise viltimiseks).

—  tromboliiiitikumid (ravimid, mis 16hustavad verehiiiibeid).

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

—  diureetikumid. Kui te votate diureetikume, v3ib arst teie neerufunktsiooni jalgida.

—  korge vererdhu ja sildamehaiguste ravimid (nt AKE inhibiitorid, angiotensiin II antagonistid,
beetablokaatorid).

— tsiiklosporiin (kasutatakse parast elundite siirdamisi, raskete nahahaiguste, reumatoidartriidi voi
nefrootilise siindroomi raviks).

— takroliimus (kasutatakse pérast elundite siirdamisi).

— emakasisene rasestumisvastane vahend (spiraalid).

— liitium (kasutatakse meeleoluhdirete raviks).



— metotreksaat (kasutatakse teatud kasvajate ja nahahaiguste ravis ning raske, ravile allumatu
aktiivse reumatoidartriidi korral).
—  kolestiiramiin (kasutatakse kolesteroolisisalduse langetamiseks).

Rasedus ja 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.

Rasedus

Selle ravimi kasutamisest tuleb raseduse esimese 6 kuu jooksul hoiduda. Seda tohib méirata teile
ainult siis, kui arsti arvates on selleks absoluutne vajadus.

Kolmel viimasel raseduskuul ei tohi kunagi Melox’it kasutada, sest see v3ib pdhjustada teie lapsele
tosiseid kahjustusi, isegi ithekordse annuse kasutamisel.

Imetamine
Meloksikaam eritub rinnapiima. Seetdttu ei soovitata Melox’it imetamise ajal kasutada.

Viljakus
Melox v&ib muuta rasestumise raskemaks. Te peate oma arstile rddkima, kui teil on probleeme
rasestumisega.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Selle ravimi kasutamise ajal v3ivad tekkida ndgemishéired, unisus, peap6oritus (pearinglus). Sel juhul
arge juhtige autot ega kisitsege masinaid.

Melox sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) ampulli kohta, see tihendab on sisuliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Melox’it kasutada

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

Melox’it kasutatakse lihasesiseselt. Siisti peab tegema iiksnes tervishoiutostaja. Seda ravimit
siistitakse aeglaselt tuharalihasesse. Kui teile tehakse rohkem kui iiks siiste, teeb teie arst need
vaheldumisi paremale ja vasakule poole.

Kui teil on puusaprotees, tuleb siistimiseks kasutada vastaspoole tuharat. Kui siistimise ajal tekib tugev
valu, peab arst manustamise 15petama.

Soovitatav annus:

Ravi alustamisel piirdutakse tihekordse siistega 66pédevas. Erandjuhtudel (nt kui suukaudset v&i
rektaalset manustamist ei saa kasutada) v3ib ravi pikkus olla 2...3 pdeva.

MITTE ULETADA maksimaalset annust 15 mg 66pievas.

Eakad patsiendid ja patsiendid, kellel on suurem risk korvaltoimete tekkimiseks
Kui te olete eakas vdi teil on suurem risk kdrvaltoimete tekkeks, on soovitatav annus 7,5 mg 65pédevas
(pool 15 mg ampullist).

Neerukahjustus
Kui teil on neerukahjustus ja te saate dialiliisravi, ei tohi 66péevane annus iiletada 7,5 mg (pool 15 mg
ampullist).

Kui te kasutate Melox’it rohkem kui ette nihtud

Kui te olete saanud meloksikaami rohkem kui ette nihtud, votke oma arstiga iihendust voi
minge otsekohe liihimasse haiglasse.

MSPV A-de dgeda tileannustamise jargselt tekkivad siimptomid piirnevad tavaliselt jargmisega:



- energiapuudus,

- unisus,

- iiveldus ja oksendamine,

- valu kohu piirkonnas.

Need siimptomid kaovad tavaliselt ise parast Melox’iga ravi Iopetamist. V5ib esineda ka mao voi
soolte verejooks.

Raske miirgistuse korral voivad tekkida tosised korvaltoimed:

- vererdhu tdus,

- &ge neerupuudulikkus,

- maksafunktsiooni kahjustumine,

- hingamisraskused vdi hingamise peetus,

- teadvuse kadu,

- krambid,

- vererdhu langus,

- siidameseiskus,

- dkki tekkivad allergilised reaktsioonid, sh minestamine, hingamisraskused, nahareaktsioonid.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Lopetage Melox’i kasutamine ja konsulteerige arstiga voi minge otsekohe Liihimasse haiglasse,
kui te méiirkate:
» allergilisi reaktsioone, mis vdivad esineda jargmiselt:
— rasked nahareaktsioonid, sh villid, punased vdi lillakad tdpid v6i naha mahakoorumine.
Need voivad kahjustada ka suud, silmi ja teisi limaskesti (Stevensi-Johnsoni siindroom,
toksiline epidermaalne nekroliiiis vdi multiformne eriiteem). Need kdrvaltoimed esinevad
védga harva (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10 000-st).
— naha voi limaskestade turse, néiteks silmade timbruse, néo ja huulte, suu v&i kori turse, mis
vOib pdhjustada hingamisraskusi (angioddeem) ja pahkluude vdi jalgade turse (6deemid)
(vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st).
— hingeldus vdi astmahoog (vib esineda kuni 1 inimesel 1000-st).
— maksapdletik, mis v&ib pohjustada: naha voi silmavalgete kollasust, kdhuvalu, isutust
(voib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st).
* mdnda seedetrakti kdrvaltoimet.
— seedetrakti verejooks (must véljaheide), haavandi teke voi mulgustumine (pShjustab
k&huvalu) voib olla mdnikord tdsine ja 16ppeda surmaga, eriti eakatel (v3ib esineda kuni 1
inimesel 1000-st).

Teised kdrvaltoimed:

Viga sage (voib esineda enam kui 1 inimesel 10-st)
—  seedehdired,

— iiveldus ja oksendamine,

—  kohuvalu,

—  kohukinnisus,

—  puhitus,

—  kohulahtisus.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st)
—  peavalu,
—  turse siistekohal, valu siistekohal.



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

—  pearinglus,

—  unisus,

— aneemia (hemoglobiini sisalduse langus),

—  vererdhu tous,

— nahadhetus,

— naatriumi ja vee peetus,

—  kaaliumi sisalduse tdus,

—  rohitsused,

—  mao vdi suu pdletik,

- 1806ve,

— neeru- vOi maksafunktsiooni laboratoorsete testide kdrvalekalded. Teie arst saab méérata neid
muutusi vereanaliiiisidega.

Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

meeleolu muutused,

— luupainajad,

— vererakkude arvu muutused,

— helinad kdrvus,

— stidamepekslemine,

— sOogitoru pdletik,

— ndgeslodve,

— nigemishdired, sh higune nidgemine ja silmavalgete, -laugude poletik,
— jamesoolepdletik.

Viga harv (voib esineda kuni 1 inimesel 10000-st)
— dge neerupuudulikkus, eriti riskifaktoritega patsientidel, néiteks siidame- v3i neeruhaigus,
— agranulotsiitoos (teatud tiiiipi valgevererakkude tdielik puudus). See voib pohjustada:
— #kki tekkiva palaviku,
—  kurguvalu,
— infektsioone. Kui teil tekib mdni nendest ndhtudest, peate minema arsti vastuvdtule ja tegema
vereanaliiiisi, et vilistada valgevererakkude vihesus.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

—  pankreatiit (kdhunadrmepdletik),

—  segasus,

—  desorienteeritus,

—  tosised allergilised rektsioonid, mille siimptomid on palavik, tursed, jarsk vererdhu langus,
hingeldus ja nahareaktsioonid,

— nahalodbed pirast kokkupuudet pédikesevalgusega.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Melox’it siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi. Hoida originaalpakendis, valguse
eest kaitstult. Lahus on ithekordseks kasutamiseks. Kasutamata jdanud lahus tuleb hivitada.



Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile ja etiketile parast ,,EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Melox sisaldab

- Toimeaine on meloksikaam. Uks milliliiter lahust sisaldab 10 mg meloksikaami.
Uks ampull 1,5 ml siistelahusega sisaldab 15 mg meloksikaami.

- Abiained on meglumiin, glitkofurool, poloksameer 188, naatriumkloriid, gliitsiin,

naatriumhiidroksiid (pH korrigeerimiseks), butiitilhiidroksiitolueen, siistevesi.

Kuidas Melox viilja neb ja pakendi sisu
Selge, kollakas kuni rohekas, praktiliselt osakestevaba lahus.
Lahuse pH on 8,4...8.9.

Léabipaistvast klaasist ampull, tditemahuga 2 ml, mis sisaldab 1,5 ml siistelahust.
Ampullid on pakendatud blistritesse, tihes PE fooliumiga kaetud vormitud PVC blistris on 5 ampulli.

Karbis 5 ampulli. Karbis on 1 blister, milles on 5 ampulli.
Karbis 10 ampulli. Karbis on 2 blistrit, milles kummaski on 5 ampulli.
Karbis 100 ampulli. Karbis on 20 blistrit, milles igaiihes on 5 ampulli.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja:

Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos street
3011 Limassol

Kiipros

Tootja:

Medochemie Ltd

Ampoule Injectable Facility

48 lapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area
Agios Athanassios

4101 Limassol

Kiipros

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Netdoktor OU

Seebi 3

11316 Tallinn

tel. 56480207

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2019.



