NAVODILO ZA UPORABO

MOVALIS® 15 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje
meloksikam

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo MOVALLIS in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo MOVALIS
Kako uporabljati zdravilo MOVALIS

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila MOVALIS

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo MOVALLIS in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo MOVALIS vsebuje zdravilno u¢inkovino meloksikam. Meloksikam spada v skupino zdravil
imanovanih nesteroidna protivnetna zdravila, ki se uporabljajo za zmanjSevanje vnetja in bole¢ine v
sklepih in miSicah.
Zdravilo MOVALLIS je indicirano za simptomatsko zdravljenje:

- bolece osteoartroze (degenerativne sklepne bolezni),

- revmatoidnega artritisa (vnetja sklepa) in

- ankilozirajoCega spondilitisa (vnetja medvreten¢nih sklepov).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo MOVALIS

Ne uporabljajte zdravila MOVALIS:

- Ce ste alergi¢ni na meloksikam ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6). Mozna
je navzkrizna obcutljivost za acetilsalicilno kislino in druga nesteroidna protivnetna zdravila;

- Ce imate znake astme, nosne polipe, angioedem (otekanje obraza) ali urtikarijo (koprivnico), ki so se
razvili po jemanju acetilsalicilne kisline ali drugih nesteroidnih protivnetnih zdravil;

- Ce jemljete antikoagulante (zdravila za zaviranje/preprecevanje strjevanja krvi),
ker se lahko pojavijo intramuskularni hematomi;

- Ce ste imeli v preteklosti krvavitve iz prebavil ali predrtje pri prejsnjem zdravljenju z nesteroidnimi
protivnetnimi zdravili;

- Ce imate aktivno pepti¢no razjedo/predrtje iz prebavil ali se vam je le-ta veckrat ponovila;

- e imate aktivno vnetno ¢revesno bolezen (Crohnova bolezen ali ulcerozni kolitis);

- Ce imate hudo jetrno odpovedovanje;

- Ce imate hudo ledvi¢no odpovedovanje in ste zdravljeni z dializo ali brez nje;

- e imate ocitno krvavitev iz prebavil, nedavno mozgansko krvavitev ali druge motnje krvavitve;

- Ce imate hudo sréno popuscanje;
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- Ce ste mlajsi od 18 let;

- Ce ste noseci, poskusate zanositi ali dojite.

Zdravila MOVALIS ne smete uporabljati za zdravljenje bolecine neposredno pred operacijo in/ali po njej
pri premostitvenih operacijah koronarnih arterij (CABG).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila MOV ALLIS se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

To zdravilo smete uporabljati le pod zdravniskim nadzorom.

Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom MOVALIS obvestite zdravnika, ée imate:

- obolenja prebavil, vhetne spremembe ali nedavne krvavitve iz danke oz. zadnjika,

- bolezen ledvic, srca ali jeter,

- sréno popuscanje ali hipertenzijo (visok krvni tlak),

- socasno zdravljenje z diuretikom, zaviralcem ACE, antagonistom angiotenzina Il ali z antikoagulanti
0z. ste nedavno prestali operacijo.

Med zdravljenjem morate zdravilo prenehati jemati in se takoj posvetovati z zdravnikom ali v najbliznji

bolni$nici:

- Ce se kadarkoli med zdravljenjem pojavijo krvavitve v prebavilih (krvavitve v ustih, kri v blatu ali ¢rno
obarvano blato) ne glede na to, ali ste v preteklosti imeli resnejSe zaplete v prebavilih ali ne;

- ob prvem pojavu koznega izpuscaja, poskodb sluznice ali kateregakoli drugega znaka preobcutljivosti.

Zdravilo MOVALLIS lahko, tako kot vsa nesteroidna protivnetna zdravila, prikrije simptome okuzbe.
Zdravila, kot je zdravilo MOVALLIS, so lahko povezana z majhnim pove¢anjem tveganja sréne kapi
(miokardnega infarkta) ali mozganske kapi. Vecja verjetnost morebitnega tveganja je pri visokih odmerkih
in podalj$anem zdravljenju. Ne prekoracite priporocenega odmerka ali trajanja zdravljenja.

Ce imate tezave s srcem ali ste preboleli mozgansko kap ali menite, da za vas obstaja morebitno tveganje
za nastanek takih pogojev (na primer, ¢e imate visok krvni tlak, diabetes ali visok holesterol ali ste
kadilec), se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

V povezavi z uporabo zdravila MOVALIS so porocali o potencialno Zivljenjsko nevarnih koznih
izpusc€ajih (Stevens-Johnsonov sindrom in toksi¢na epidermalna nekroliza). Na zacetku se po trupu
pojavijo rdeci, tar¢i podobni madezi ali okrogle lise, pogosto z mehurji v sredini. Drugi znaki, na katere je
treba biti pozoren, so razjede v ustih, grlu, nosu ali v predelu spolovil in konjunktivitis (rdeCe in otekle
oci).

Opisane potencialno zivljenjsko nevarne kozne izpuséaje pogosto spremljajo gripi podobni simptomi.
Izpuscaj lahko napreduje v mo¢no razsirjeno mehurjavost ali lus¢enje koze.

Nevarnost pojava resnih koznih reakcij je najvecja v prvih tednih zdravljenja.

Ce sta se pri vas med uporabo zdravila MOVALIS razvila Stevens-Johnsonov sindrom ali toksi¢na
epidermalna nekroliza, se z zdravilom MOVALIS ne smete ponovno zdraviti.

Ce se pri vas razvijejo izpu$éaj ali opisani koZni simptomi, prenehajte jemati zdravilo MOVALIS, se
nujno posvetujte z zdravnikom in mu povejte, da jemljete to zdravilo.

Druga zdravila in zdravilo MOVALIS

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, Ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.
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Socasnega jemanja zdravila MOVALIS in naslednjih zdravil ne priporo¢amo:

- protivnetna zdravila (drugi zaviralci prostaglandinske sintetaze, kot so glukokortikosteroidi in
salicilati (acetilsalicilna kislina)),

- zdravila, ki preprecujejo nastajanje krvnih strdkov (peroralni antikoagulanti, antiagregacijska
zdravila, sistemsko dajanje heparina)

- zdravila za raztapljanje krvnih strdkov (trombolitiki),

- antidepresivi (zdravila za zdravljenje depresije) (selektivni zaviralci prevzema serotonina),

- litij (zdravilo za zdravljenje motenj razpoloZenja),

- metotreksat (zdravilo za zdravljenje tumorjev, resnih koznih obolenj, ki niso pod kontrolo in
aktivnega revmatoidnega artritisa),

- ¢ este Zenska in uporabljate za preprecevanje nosecnosti intrauterini pripomocek imenovan
materniéni vlozek,

- zdravila za odvajanje vode (diuretiki),

- zdravila za zniZanje krvnega tlaka (antihipertenzivi, blokatorji beta, zaviralci ACE, vazodilatatorji,
diuretiki, antagonisti angiotenzina I1),

- holestiramin (zdravilo za zniZevanje nivoja holesterola v krvi),

- ciklosporin (zdravilo, ki se uporablja po presaditvi organov, pri resnih koznih obolenjih,
revmatoidnem artritisu in nefroti¢nem sindromu).

Z zdravili za uravnavanje zelodéne kisline (antacidi), cimetidinom, digoksinom in furosemidom ni
pomembnih interakcij. Interakcij z zdravili za sladkorno bolezen (peroralni antidiabetiki) pa ni mozno
izkljugiti.

Noseénost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

Nose¢nicam in doje¢im materam zdravila MOVALIS ne dajemo.

Zdravilo MOVALLIS lahko oteZuje zanositev. Obvestite svojega zdravnika, e nactrujete nosecnost ali
imate tezave z zanositvijo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
O vplivu na sposobnost za voznjo in upravljanje strojev niso izvajali posebnih raziskav.

Bolniki, pri katerih se pojavijo motnje vida, vklju¢no z zamegljenim vidom, omotica, dremavost,
vrtoglavica ali motnje delovanja osrednjega Zivénega sistema, naj ne vozijo in upravljajo strojev.

Zdravilo MOVALLIS vsebuje natrij.
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

3. Kako uporabljati zdravilo MOVALIS

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

To zdravilo smete uporabljati le pod zdravniskim nadzorom!

Zdravilo boste prejeli intramuskularno samo prvih nekaj dni zdravljenja. Za nadaljnje zdravljenje je treba
uporabiti peroralne oblike zdravila (tablete).
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Priporoc¢eni odmerek je 7,5 mg ali 15 mg enkrat na dan glede na jakost bole¢ine in resnost vnetja.
Ni dovoljeno prese¢i najvecjega dnevnega odmereka zdravila (15 mg)!

Zdravilo MOVALLIS je treba dajati z globoko intramuskularno injekcijo. Zdravila MOVALIS ni
dovoljeno uporabljati intravensko!

Zaradi mozne inkompatibilnosti zdravila MOVALIS raztopina za injiciranje ni dovoljeno mesati v isti
brizgi z drugimi zdravili.

Moznost nezelenih uc¢inkov se lahko zmanjSa z uporabo najnizjega ucinkovitega odmerka za najkrajse
mozno trajanje zdravljenja za obvladovanje (lajSanje) simptomov.

Bolniki s hudo ledvicno odpovedjo, ki se zdravijo s hemodializo:
najvedji dnevni odmerek zdravila MOVALIS ne sme biti vecji od 7,5 mg.

Otroci in mladostniki:
Zdravila MOVALIS ne smemo uporabljati za zdravljene otrok in mladostnikov mlajsih od 18 let.

Kombinirano dajanje: skupni dnevni odmerek zdravila MOVALIS v tabletah in injekcijah ne sme biti
vecji od 15 mg.

Ce ste dobili ve¢ji odmerek zdravila MOVALIS, kot bi smeli
Ce miislite, da ste dobili ve¢ji odmerek zdravila, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogostl (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
prebavne motnje (dispepsija)

- slabost

- bruhanje

- trebusSna boleCina

- driska

- glavobol

- zatrdlina na mestu aplikacije

- bolecina na mestu aplikacije

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
vnetje zelodca (gastritis)

- vnetje ustne sluznice (stomatitis)

- zaprtje

- napenjanje

- prehodne spremembe testov jetrnega delovanja

- spahovanje

- neopazna prikrita ali opazna krvavitev iz prebavil

- slabokrvnost (anemija)
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srbenje (pruritus)

kozni izpuscaj

zatekanje podrocja okoli o€i, obraza, ustnic, ust in grla (angioedem)
omotica

vrtoglavica

dremavost

povecanje krvnega tlaka

rdecica

vodenica (edem)

takoj$nje preobcutljivostne reakcije
spremembe parametrov ledvi¢nega delovanja

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

vnetje dela debelega ¢revesa (kolitis)

vnetje poziralnika (ezofagitis)

razjeda na Zelodcu in dvanajstniku

sprememba krvne slike

zmanjSanje $tevila levkocitov (levkopenija)

zmanjsanje $tevila trombocitov (trombocitopenija)

moznost razvoja nenormalnega zmanj$anja Stevila krvnih celic (citopenija) ob jemanju metotreksata
urtikarija (koprivnica)

oblika multiformnega eritema (Stevens-Johnsonov sindrom)

lo¢itev pokoznice od podlage zaradi odmrtja lokalnega tkiva (toksi¢na epidermalna nekroliza)
pojav astmati¢nih napadov pri posameznikih, alergi¢nih na acetilsalicilno kislino ali druga
nesteroidna protivnetna zdravila

zvonjenje v usesih

sprememba razpolozenja

neprijetni obcutki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca (palpitacije)

vnetje oCesne veznice (konjunktivitis)

motnje vida

zamegljen vid

Porocali so o koznih reakcijah, ki so lahko Zivljenjsko nevarne (Stevens-Johnsonov sindrom in toksi¢na
epidermalna nekroliza) (glejte poglavije 2).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

predrtje v prebavilih

vnetje jeter (hepatitis)

nenadna (akutna) ledvi¢na odpoved

vnetje koze v obliki mehurjev (bulozni dermatitis)
rdecina razli¢nih oblik (multiformni eritem)

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozjivih podatkov ni mogoce oceniti):

preobcutljivost na svetlobo (fotosenzibilizacija)
anafilakti¢ni Sok

anafilaktoidne oz. anafilakti¢ne reakcije
zmedenost

motena orientacija

Krvavitev iz prebavil, razjeda ali predrtje so lahko usodni.
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Uporaba nesteroidnih protivnetnih zdravil je lahko povezana z motnjami mokrenja vklju¢no z akutnim
zastojem seca.

Zdravila, kot je zdravilo MOVALLIS, so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja sréne kapi
(miokardnega infarkta) ali mozganske kapi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, &e
opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila MOVALIS

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in ampuli
poleg oznake »Uporabno do«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo MOVALIS

- Zdravilna u¢inkovina je meloksikam.

- Druge sestavine zdravila so meglumin, glikofurol, poloksamer 188, natrijev klorid, glicin, natrijev
hidroksid, voda za injekcije.

Izgled zdravila MOVALLIS in vsebina pakiranja

Cista rumena raztopina.

1 ampula po 1,5 ml vsebuje 15 mg meloksikama.

5 ampul po 1,5 ml iz brezbarvnega stekla tipa I.

Nadin in reZim izdaje zdravila MOVALIS

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih
zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Nemcija

Izdelovalec

Boehringer Ingelheim Espana S.A.

Prat de la Riba 50

08174 Sant Cugat del Valleé (Barcelona)
Spanija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Podruznica Ljubljana

Slandrova 4b

1231 Ljubljana - Crnuce

Tel.: +386-1-586-4000

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10.01.2014.
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