Prospecto: informacion para el paciente

Meloxicam Mylan 7,5 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aungue tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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6 Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Meloxicam Mylan y para qué se utiliza

Meloxicam Mylan contiene el principio activo meloxicam. Meloxicam pertenece al grupo de
medicamentos denominados antiinflamatorios no esteroideos (AINES) utilizados para tratar el dolor y la
inflamacién en musculos y articulaciones.

Meloxicam Mylan esta indicado en adultos y adolescentes mayores de 16 afios para:

- Tratamiento de corta duracion de las crisis agudas de artrosis (enfermedad de las articulaciones).

- Tratamiento a largo plazo del dolor relacionado con la artritis reumatoide (inflamaciéon de las
articulaciones).

- Tratamiento a largo plazo de una enfermedad parecida llamada espondilitis anquilosante

(inflamacion de la columna).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Meloxicam Mylan

No tome Meloxicam Mylan:

- Durante el dltimo trimestre del embarazo.

- Sies un nifio o adolescente menor de 16 afios.

- Si es alérgico a meloxicam o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

- Si es alérgico al acido acetilsalicilico (por ejemplo, aspirina) o a otros medicamentos antiinflamatorios
no esteroideos (AINES).

- Si tiene antecedentes de sibilancias, opresion toracica, falta de aire (asma), bloqueo nasal debido a la
inflamacion de la parte interna de la nariz (p6lipos nasales), hinchazén alrededor de los ojos, cara,
labios, boca o garganta que conlleva dificultad para respirar (edema angioneurdtico) o picor (urticaria)
tras tomar &cido acetilsalicilico u otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

- Si actualmente tiene una hemorragia en el estdbmago o el intestino.

- Si tiene o ha tenido dos 0 mas episodios de Ulceras o sangrado en el estdmago o intestino.Si alguna vez
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ha tenido hemorragias o desgarros (perforaciones) en el estdmago o el intestino tras el uso de un AINE.
- Si tiene o ha tenido un trastorno hemorragico o una hemorragia cerebral (hemorragia cerebrovascular).
- Si tiene problemas graves del higado.
- Si tiene problemas graves del rifidn y no esta recibiendo dialisis.
- Si tiene una enfermedad grave del corazon.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Meloxicam Mylan:

- Si ha experimentado alguna vez un exantema fijo medicamentoso (placas redondeadas u ovaladas con
enrojecimiento e hinchazdn de la piel que suelen reaparecer en el mismo sitio, formacion de ampollas,
urticaria y picazon) después de tomar meloxicam u otros oxicamicos (por ejemplo, piroxicam).

- Si ha tenido previamente una inflamacién del eséfago (esofagitis); inflamacion del revestimiento del
estdbmago (gastritis) y/o Ulceras de estomago, ya que su médico deberd comprobar que ya no tiene
ninguna de estas enfermedades antes de que inicie el tratamiento.

- Si tiene antecedentes de problemas de estdmago o intestino (como colitis ulcerosa o enfermedad de
Crohn).

- Sies una persona de edad avanzada (debido al incremento de los efectos adversos).

- Si tiene un volumen sanguineo muy bajo (es posible que haya tenido una gran pérdida de sangre,
sometido a cirugia o una baja ingesta de liquidos).

- Si tiene otros problemas de rifién, higado o corazén.

- Sisus niveles de potasio en sangre son elevados.

- Si esta intentando quedarse embarazada o estan analizando su fertilidad.

Los medicamentos como meloxicam se pueden asociar con un moderado aumento del riesgo de sufrir
ataques cardiacos (“infartos de miocardio”) o cerebrales. Cualquier riesgo es mayor a dosis altas y
tratamiento prolongado. No exceda la dosis ni la duracién del tratamiento recomendado.

Si tiene problemas cardiacos (incluyendo angina o circulacion reducida), antecedentes de ataques
cerebrales, o piensa que podria tener riesgo de sufrir estas patologias (por ejemplo, tiene la tension arterial
alta, diabetes, colesterol alto, o es fumador), debe consultar este tratamiento con su médico o farmacéutico.

Se han descrito erupciones cutaneas que pueden amenazar la vida del paciente (sindrome de Stevens
Johnson y necrdlisis epidérmica tdxica) con el uso de meloxicam, que aparecen inicialmente como puntos o
manchas circulares rojizas, a menudo con una ampolla central. Otros signos adicionales que pueden
aparecer son llagas en la boca, garganta, nariz, genitales y conjuntivitis (ojos hinchados y rojos).

Estas erupciones en la piel que pueden amenazar la vida del paciente, a menudo van acompafadas de
sintomas de gripe. La erupcion puede progresar a la formacion de ampollas generalizadas o descamacion de
la piel. El periodo de mayor riesgo de aparicion de reacciones cutaneas graves es durante las primeras
semanas de tratamiento.

Si ha desarrollado sindrome de Stevens Johnson o necrdlisis epidérmica téxica con el uso de meloxicam,
no debe utilizar meloxicam de nuevo en ningin momento. Si desarrolla erupciones o estos sintomas en la
piel deje de tomar meloxicam, acuda inmediatamente a un médico e informele de que esti tomando este
medicamento.

Durante el tratamiento

Hable con su médico inmediatamente si aparecen problemas estomacales o intestinales (especialmente,
hemorragia) durante los primeros dias tras iniciar la toma de meloxicam. Esto puede ocurrir si ha padecido
problemas intestinales o si es una persona de edad avanzada. Puede detectarse una hemorragia intestinal si
las heces tienen color negro similares al alquitran o si se siente enfermo, puede contener particulas
sanguineas rojas u oscuras, que parecen granos de café (ver seccion 4).

Este medicamento puede afectar los resultados de ciertos analisis de sangre u orina. Informe a su médico o
al personal del hospital que estad tomando este medicamento si tiene que hacerse pruebas.

Este medicamento puede enmascarar los sintomas de ciertas infecciones. Por ejemplo, puede enmascarar la
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fiebre. Si no se siente bien y cree que puede tener una infeccion, hable con su médico.

Otros medicamentos y Meloxicam Mylan

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar

cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica. Los siguientes medicamentos pueden

afectar o verse afectados por meloxicam:

- Anticoagulantes (medicamentos utilizados para detener la coagulacion de la sangre) como warfarina,
heparina, clopidogrel, dabigatran, apixaban y ticlopidina, ya que meloxicam puede aumentar su efecto o
que la probabilidad de hemorragia sea mayor.

- Otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) como acido acetilsalicilico (aspirina) o
medicamentos conocidos como "inhibidores de la COX-2" como celecoxib.

- Litio (medicamento utilizado para trastornos mentales).

- Metotrexato (medicamento utilizado para la psoriasis, la inflamacion y algunos canceres).

- Tromboliticos (medicamentos utilizados para disolver coagulos en enfermedades del corazon).

- Colestiramina (medicamento utilizado para reducir los niveles de colesterol en sangre).

- Inhibidores de la calcineurina (medicamentos utilizados para tratar enfermedades autoinmunitarias
como la artritis reumatoide o utilizados tras un trasplante de érgano) como ciclosporina o tacrolimus.

- Diuréticos (para aumentar la eliminacién de orina).

- Medicamentos destinados a disminuir la presién arterial, llamados inhibidores de la ECA, antagonistas
de la angiotensina Il (sartanes) o betabloqueantes.

- Corticosteroides (para el asma, inflamaciones y después de la cirugia de trasplante de 6rganos), ya que
es posible que la probabilidad de padecer Ulceras o hemorragias sea mayor.

- Inhibidores selectivos de la recaptacion de la serotonina (ISRS) (medicamentos utilizados para la
depresion).

- Pemetrexed, medicamento utilizado para tratar ciertos tipos de cancer. Es posible que tenga que dejar de
tomar este medicamento durante al menos 5 dias antes, durante y 2 dias después de recibir pemetrexed.

- Medicamentos que pueden aumentar los niveles de potasio en la sangre. Esto incluye sales de potasio 0
suplementos, ciertos diuréticos (por ejemplo, espironolactona) o el antibidtico trimetoprima.

- Deferasirox, medicamento utilizado para reducir los niveles de hierro en el organismo.

- Antidiabéticos orales (sulfonilureas y nateglinida). Medicamentos utilizados para tratar la diabetes. Su
medico debe controlar cuidadosamente su glucemia para determinar el riesgo de hipoglucemia.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo

No tome este medicamento durante el Gltimo trimestre de embarazo, ya que puede dafar al feto o provocar
complicaciones durante el parto. Puede causar problemas cardiacos y renales en el feto. También puede
afectar a la tendencia de sangrado del bebé o provocar un retraso del parto o un parto prolongado. No debe
tomar Meloxicam Mylan durante los 6 primeros meses del embarazo, a no ser que sea absolutamente
necesario y se lo haya recomendado su médico.

Si necesita tratamiento durante este periodo o mientras esta intentando quedarse embarazada, se debe
administrar la dosis mas baja durante el tiempo mas corto posible. Si se toma mas de unos pocos dias a las
20 semanas del embarazo y en adelante, Meloxicam Mylan puede provocar problemas renales en el feto, lo
que conllevaria niveles bajos del liquido amni6tico que rodea al bebé (oligohidramnios) o estrechamiento
de los vasos sanguineos (conducto arterioso) del corazén del bebé. Si necesita administrarse el tratamiento
durante mas de unos pocos dias, puede que su médico le recomiende una monitorizacion adicional

Lactancia
Los AINEs pueden pasar a la leche materna. No debe dar el pecho mientras esté tomando este
medicamento.

Fertilidad
Puede resultar més complicado quedarse embarazada con este medicamento. Hable con su médico si esta

3de8




pensando en quedarse embarazada o si le estan investigando su fertilidad.

Conduccién y uso de maquinas

Meloxicam puede producir efectos adversos que pueden afectar a la capacidad de conducir y utilizar
maquinaria. Algunos ejemplos de estos efectos incluyen trastornos visuales como vision borrosa,
somnolencia, mareos, una sensacion giratoria (vértigo) y otros problemas que afectan al cerebro. En caso
de sufrir alguno de estos efectos es recomendable abstenerse de conducir o utilizar maquinaria.

Meloxicam Mylan contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos

azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido, eso es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo tomar Meloxicam Mylan

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico le dara la dosis mas baja posible, durante el periodo de tiempo mas corto posible, para tratar sus
sintomas. Si no mejora o si sufre algin efecto adverso, digaselo a su médico. Su médico controlara su
estado y tratamiento.

Uso en adultos y adolescentes mayores de 16 afios

Crisis agudas de artrosis: La dosis recomendada es 7,5 mg por dia. Su médico puede incrementar esta
dosis a 15 mg una vez al dia si no se han observado mejoras.

Tratamiento de la artritis reumatoide o la espondilitis anquilosante: La dosis recomendada es de 15 mg al
dia.

Su médico puede reducir su dosis hasta 7,5 mg al dia si sus sintomas mejoran.

Nunca debe excederse una dosis de 15 mg al dia.

Disminucion de la funcién del rifion e higado:

En pacientes sometidos a dialisis con insuficiencia renal grave, la dosis no debe exceder de 7,5 mg al dia.
A los pacientes con problemas de rifién o hepaticos que no sean graves se les pueden administrar las dosis

recomendadas normales para adultos, segun se describe mas arriba.

No se recomienda el uso de meloxicam en pacientes con insuficiencia renal grave que no estén sometidos a
didlisis o con insuficiencia hepética grave.

Uso en pacientes de edad avanzada
Si es una persona de edad avanzada, su médico puede recomendarle una dosis més baja. La dosis

recomendada para el tratamiento de la artritis reumatoide y la espondilitis anquilosante es de 7,5 mg al dia.

Uso en nifios y adolescentes
Los nifios y adolescentes menores de 16 afios no deben tomar meloxicam.
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Tome meloxicam en forma de una dosis oral Gnica con agua u otros liquidos durante una comida.

Para comprimidos de 7.5 mg: La linea ranurada sirve Unicamente para partir el comprimido si le resulta dificil
tragarlo entero.

Para comprimidos de 15 mg: EI comprimido se puede partir en dos dosis iguales.

Si toma més Meloxicam Mylan del que debe

Si ha tomado méas meloxicam del que debe, consulte inmediatamente a su médico, Ilame al Servicio de
Informacidn Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 o vaya a urgencias del hospital mas cercano. Lleve este
prospecto y los comprimidos que todavia conserve. Puede padecer una reaccion alérgica (ver seccién 4) o
sentirse débil, somnoliento, malestar (nauseas) o vomitos, padecer dolores de estdmago o hemorragia del
estdmago o del intestino. Los efectos mas graves pueden ser presion arterial elevada, insuficiencia renal,
problemas hepaticos, problemas respiratorios, coma, ataques (convulsiones) o problemas cardiacos.

Si olvid6 tomar Meloxicam Mylan
Si olvid6 tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde, a menos que falte poco para la proxima
dosis. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Meloxicam Mylan
No deje de tomar el medicamento sin comunicarselo a su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Deje de tomar este medicamento y pdngase inmediatamente en contacto con su médico o dirijase a
urgencias del hospital mas cercano, si presenta alguno de estos efectos:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

e Reacciones en la piel como sarpullido con picazén o hinchazén de la cara, ojos, boca, labios, lengua o
garganta, que pueden dificultar la deglucion o la respiracion.

e Hemorragia estomacal o intestinal, que puede detectarse al observar sangre en las heces, heces negras
parecidas al alquitran o si se siente enfermo, pueden contener particulas sanguineas rojas u oscuras que
parecen granos de café.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

e Un aumento de las infecciones, que pueden observarse como fiebre, escalofrios intensos, dolor de
garganta o Ulceras bucales (esto puede indicar que tiene un nimero bajo de glébulos blancos).

¢ Reacciones cutaneas potencialmente mortales como amplias zonas de piel enrojecida, con ampollas o
descamacion y sangrado de labios, genitales, 0jos 0 boca (estos pueden incluir sindrome de Stevens-
Johnson o necrdlisis epidérmica toxica).

¢ Reaccidn cutanea con picazon de color rojo (ronchas).
Una ulcera en el estomago o el intestino. Puede notar una hinchazén del estomago, ardor doloroso o
sensibilidad en el area del estomago o del intestino, pérdida de apetito, sensacion de mareo (nauseas)
con o sin vomitos. También puede notar sangrado del estémago o el intestino.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
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o Coloracion amarillenta de la piel o del blanco de los ojos, orina oscura, heces de color blanguecino y
sensacion de malestar general (esto puede indicar que tiene problemas graves en el higado).

e Produccion de orina escasa o nula, dolor o dificultad al orinar, orina turbia u oscura, sangre en la orina o
lumbalgia (pueden indicar problemas graves renales, que se observan en pacientes con factores de
riesgo como bajo volumen sanguineo, edad avanzada y problemas cardiacos, renales o hepéticos
graves).

e Un desgarro en el estdbmago o el intestino. Es posible que tenga dolor severo o hemorragia en el
estdmago o el intestino.

e Una reduccion drastica de glébulos blancos en sangre. Puede notar un aumento de infecciones.

e Una erupcion extensa como el sarampion en todo el cuerpo.

e Ampollas que se forman entre las capas de la piel, generalmente en las piernas y los brazos, que pueden
estallar.

Los medicamentos como meloxicam pueden estar asociados con un pequefio aumento del riesgo de ataque
al corazén o un derrame cerebral.

e Si tiene dolor severo en el pecho, que puede repercutir en la mandibula y el brazo, se siente sudoroso o
tiene dificultad para respirar, estos pueden ser signos de un ataque al corazén.

e Si tiene entumecimiento o debilidad en un lado del cuerpo, nota que uno de los lados de la cara se le
cae, tienen problemas para hablar o vision borrosa o pérdida de la visidn, estos pueden ser signos de un
derrame cerebral.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e Reacciones alérgicas graves, que pueden causar picazon en la piel, erupcién cutanea roja, inflamacién
de la cara, 0jos, boca, labios, lengua o0 garganta, que puede causar dificultad al tragar o respirar,
sensacion de desmayo o mareos, sibilancias, colapso o pérdida de la conciencia.

e Una reaccion alérgica cutanea caracteristica conocida como exantema fijo medicamentoso, que suele
reaparecer en el mismo sitio en caso de reexposicion al medicamento y que puede aparecer como placas
redondeadas u ovaladas con enrojecimiento e hinchazén de la piel, formacion de ampollas (urticaria) y
picazon.

Otros efectos adversos son:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
Indigestion.

Nauseas (sentirse enfermo).

VoOmitos (estar enfermo).

Dolor de estomago.

Estrefiimiento.

Gases.

Diarrea.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
e Dolor de cabeza.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

o Palidez con dolor de cabeza, dificultad para respirar a la hora de practicar ejercicio o sentirse
anormalmente cansado (pueden indicar un nimero bajo de glébulos rojos).

Otras reacciones alérgicas, que pueden causar estornudos y picazon en 1os 0jos.

Mareo.

Una sensacion giratoria (vertigo).

Somnolencia.

Aumento de la tension arterial.
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e Sensacion de rubor.

¢ Inflamacion de estdmago o el intestino.

e FEructos.

¢ Niveles elevados de potasio o0 sodio en sangre.

e Llagas en la boca.

e Alteraciones en la funcién renal o hepatica, detectadas en un andlisis de sangre.
e Hinchazdn (retencion de liquidos), especialmente, de los pies o los tobillos.

e Erupcién.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

e Cardenales sin causa aparente o hemorragias que duran mas de lo habitual (pueden indicar una cifra baja
de plaquetas en la sangre).

Alteraciones en la sangre, detectadas en un analisis de sangre.

Alteraciones del estado de &nimo.

Pesadillas.

Zumbido de oidos.

Latidos cardiacos rapidos, que se perciben como punzantes en el torax (palpitaciones).

Problemas de vision como vision borrosa o lagrimeo, picor ocular (conjuntivitis).

Opresion toracica, dificultad para respirar o sibilancias (es posible que padezca asma, en especial si es
alérgico a otros AINEs como el &cido acetilsalicilico).

Acidez, puede ser un signo de que padece una inflamacién del es6fago (esofagitis).

¢ Inflamacion del intestino grueso, que puede causar dolor, calambres y diarrea.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
Sensibilidad de la piel a la luz, quemadura solar con mayor facilidad.
Confusion.

Desorientacion.

Pancreatitis (inflamacion del pancreas).

Esterilidad femenina, retraso en la ovulacion.

Otros efectos adversos observados en otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES), pero que
todavia no se han observado con meloxicam:

¢ Insuficiencia cardiaca.

e Otros problemas renales graves.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Meloxicam Mylan
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No tome este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y el estuche después
de CAD o EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en el envase original.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (*~ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Meloxicam Mylan

- El principio activo es meloxicam. Cada comprimido contiene 7,5 mg de meloxicam.

- Los deméas componentes son celulosa microcristalina, almiddn de maiz pregelatinizado, lactosa
monohidrato, almidon de maiz, citrato de sodio, silice coloidal anhidra y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos redondos y planos, de color amarillo palido, ranurados por una cara.

Blisteres de PVC/PVdC/Al de 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 140, 280, 300, 500 o 1000
comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular de la autorizacion de comercializacion:
Mylan Pharmaceuticals, S.L.

C/ Plom, 2-4, 52 planta
08038 - Barcelona
Espafia

Responsable de la fabricacion:
McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate. Grange Road, Dublin 13
Irlanda

@)

Chanelle Medical Limited
IDA Ind Estate, Loughrea, Co. Galway
Irlanda

@)

Mylan Hungary Kft./Mylan Hungary Ltd.
Mylan utca 1.

Koméarom, 2900

Hungria

Este medicamento esta autorizado en los paises miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Espaiia Meloxicam Mylan 7,5 mg comprimidos EFG
Irlanda Areloger
Portugal Meloxicam Mylan

Fecha de la ultima revision de este prospecto: julio 2023

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) https://www.aemps.gob.es/
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