Bipacksedel: Information till anvandaren

Alganex 20 mg tabletter
tenoxicam

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta
galler &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Alganex dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Alganex

Hur du tar Alganex

Eventuella biverkningar

Hur Alganex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Alganex ar och vad det anvands for

Alganex é&r ett inflammationsddmpande medel, med smértstillande och febernedséttande
egenskaper. Alganex hdmmar en grupp &mnen i kroppen som kallas prostaglandiner, vilka
bildas vid bl a inflammationer.

Alganex anvands for att behandla kronisk ledgangsreumatism (reumatoid artrit), ledforslitning
(artros) och Bechterews sjukdom (ryggradsstyvhet) samt kortvarig behandling av milda till
mattliga, akuta inflammationer som inte ar bundna till lederna. Alganex anvands aven mot
smarta i samband med menstruationer eller operationer.

2. Vad du behover veta innan du tar Alganex

Ta inte Alganex

- om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du tidigare har fatt allergiska reaktioner sdsom astma, snuva eller hudutslag nar du
har tagit smartstillande medel innehallande acetylsalisylsyra eller liknande preparat.

- om du har 6kad blédningsbenagenhet

- om du har eller har haft aterkommande magsar eller tolvfingertarmsar

- om du har fatt magsar eller tolvfingertarmsar vid behandling med tenoxikam eller
liknande preparat

- om du har skrumplever (levercirros)

- om du har svar hjartsvikt

- om du har svar njursjukdom

- om du ar gravid i de sista tre manaderna av graviditeten.

Varningar och forsiktighet



Sa lag dos som majligt och kortast mojliga behandlingstid ska alltid efterstravas for att
minska risken for biverkningar. Generellt galler att hogre doser &n rekommenderat kan
medfora risker. Detta innebar &ven att kombinationen av flera NSAID-preparat vid samma
dostillfalle ska undvikas.

Om du har eller har haft foljande sjukdomar bér du radgora med ldkare innan behandling med
Alganex paborjas:

- magsar eller tolvfingertarmsar

- inflammatoriska tarmsjukdomar (sasom ulcer6s kolit, Crohns sjukdom)

- SLE (bindvévssjukdom)

- hogt blodtryck

- hjartsvikt

- njur- eller leversjukdom

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med Alganex. Sluta
anvanda Alganex och kontakta omedelbart ldkare om du méarker nagot av symtomen pa
allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4, Eventuella biverkningar.

Aldre personer bor vara observanta pa den 6kade risken for biverkningar som foreligger i
hogre alder.

Sarskilt i borjan av behandlingen skall patienter som tidigare haft besvar fran mag-
tarmkanalen, i synnerhet aldre patienter, kontakta lakare vid symtom fran buken.

Lakemedel som Alganex kan medféra en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke. En sadan
riskokning &r mer sannolik vid anvandning av hoga doser och vid langtidsbehandling.
Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingstid.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om din behandling om du har hjartproblem, om du
tidigare har haft stroke eller om du tror att du har 6kad risk for dessa tillstand (till exempel om
du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvérde eller om du roker).

Ge inte Alganex till barn eftersom erfarenhet saknas.

Anvandning av tenoxikam, som alla lakemedel vilka hdmmar cyclooxygenas/
prostaglandinsyntes, kan forsvara mojligheten att bli gravid. Informera din lakare om du
planerar graviditet eller om du har problem att bli gravid.

Vid vattkoppor bor inte detta lakemedel anvéndas.

Andra lakemedel och Alganex

Behandlingseffekten kan paverkas om Alganex tas samtidigt med vissa andra lakemedel. Tala
darfor om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel.

Alganex kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel mot (som innehaller féljande amnen):
- blodpropp (t ex warfarin, tiklopidin, acetylsalicylsyra)

- cancer (metotrexat)

- rubbningar i immunsystemet (metotrexat)

- depression (sa kallade SSRI)



- hogt blodtryck (t ex sa kallade betareceptorblockerande medel, diuretika, ACE-hammare,
angiotensin I1-hd&mmare)

- inflammation (kortikosteroider)

- manodepression (litium)

- smarta (sa kallade NSAID, acetylsalicylsyra)

- avstotning av organ efter transplantation (ciklosporin, takrolimus)

- hdga blodfetter (kolestyramin)

Fertilitet, graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Ta inte Alganex under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn
eller orsaka problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda
barn. Det kan paverka din och barnets benagenhet att bléda och gora att férlossningen sker
senare eller tar langre tid &n forvéntat.

Du ska inte ta Alganex under graviditetens 6 férsta manader om det inte &r absolut nédvandigt
och sker pa din lakares inrddan. Om du behdver behandling under den har perioden eller
medan du forsoker att bli gravid ska du anvénda den lagsta mojliga dosen under sa kort tid
som mojligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Alganex orsaka njurproblem hos ditt
ofddda barn om du tar det under langre tid dn nagra dagar, vilket kan leda till 1dga nivaer
fostervattnen (oligohydramnios) eller slutning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets
hjarta. Om du behover langre behandling &n nagra dagar kan din lakare rekommendera
ytterligare dvervakning.

Amning
Sma méangder av Alganex passerar 6ver i modersmjolk. Alganex bor darfor inte anvandas
under amning.

Fertilitet
Anvandning av Alganex kan forsvara mojligheten att bli gravid. Informera din lakare om du
genomgar utredning for fertilitet.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Vid behandling med Alganex kan hos vissa patienter reaktionsformagan nedsattas. Detta bor
beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs t ex vid bilkorning.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Alganex innehaller laktosmonohydrat
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Alganex

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.



Dosen bestams av lakaren, som anpassar den individuellt for dig.
Andra aldrig sjalv den dos som féreskrivits utan att radgora med Din lakare.

Vanlig dos for vuxna ar 1 tablett per dag.
Svilj tabletterna tillsammans med ett glas vatten. Tabletten bor tas i samband med maltid och
vid samma tidpunkt pa dagen. Tabletterna kan delas.

Aldre:

Din l&kare bestdammer din dos, som vanligtvis blir lagre &n den for andra vuxna. Medan du tar
Alganex kommer ldkaren att vilja traffa dig for att kontrollera att du far den dos som éar réatt for
dig och soka efter eventuella biverkningar. Detta ar sarskilt viktigt om du &r aldre. Risker &r
troligare vid hoga doser och langvarig behandling. Overskrid inte den rekommenderade dosen
eller behandlingstiden.

Om du upplever att effekten av Alganex &r for stark eller for svag véand dig till din l&kare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd Alganex

Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag, kontakta alltid lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen, tel. 112 for
bedémning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan vara: illamaende, krakningar, magsmartor, diarré, huvudvark,
yrsel och dasighet.

Om du har glomt att ta Alganex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla 1akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Sluta ta Alganex och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symptom:
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

e Agranulocytos: Alganex kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att
infektionsforsvaret forsamras. Om du far en infektion med symtom sasom feber med
kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom
exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller svart att Kissa, ska du snarast uppsoka
lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar
(agranulocytos). Det &r viktigt att du da informerar om din medicinering.

o Allergiska reaktioner som yttrar sig genom andningsbesvar, astma, yrsel,
blodtrycksfall

e Angioodem: svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svélja; nasselutslag
och andningssvarigheter.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e Lyell’s syndrom (toxisk epidermal nekrolys): Allvarlig utbredd hudskada
(hudavlossning av 6verhuden och ytliga slemhinnor).



e Stevens-Johnsons syndrom: En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag
vanligen i form av blasor eller sar i munhala och 6gon samt andra slemhinnor
exempelvis genitalier.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
e Enallergisk hudreaktion som vanligtvis aterkommer pa samma stélle eller stallen om
lakemedlet tas igen. Symtomen kan omfatta runda eller ovala omraden med rodnad
och svullnad i huden, blasor och klada (fixt lakemedelsutslag).

Andra biverkningar
Vanligast (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Huvudvark, yrsel, mage-tarm
paverkan (som t ex magsmarta, sura uppstétningar och illamaende).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Trotthet, muntorrhet,
minskad aptit, hudutslag, klada, somnstérningar, diarré, magsar, mag-tarmblédningar,
krakningar, forstoppning, blodig avforing, inflammation i munslemhinnan, inflammation i
magséackens slemhinna, vatskeansamling (6dem), yrsel, hjartklappning, férhojda
leverenzymer.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): hjartsvikt, forhojt blodtryck,
kérlinflammation, synstorningar, 6dronsusningar, vaderspanning, blodkrékning, férsémring av
vissa inflammatoriska tarmsjukdomar (kolit och Crohns sjukdom), leverpaverkan,
blodpaverkan (bl a 6kad blodningsbendgenhet), svarighet att kasta vatten, ljuskéanslighet,
erythema multiforme (inflammation i huden).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
Pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): Synstoérningar, forvirring,
hallucinationer (t ex att hora eller se saker som inte finns), parestesi (onormala férnimmelser
som myrkrypningar, stickningar eller domningar sarskilt i hander och fotter), dasighet,
kvinnlig infertilitet.

| sallsynta fall forekommer allvarliga hudinfektioner i samband med vattkoppor.
Lakemedel som Alganex kan medféra en liten dkad risk for hjartinfarkt eller stroke.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alganex ska forvaras

Forvaras vid hogst 30°C och utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tenoxikam 20 mg per tablett.
- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat 90 mg, jarnoxid (fargamne E 172),
titandioxid (fargdmne E 171), hypromellos, majsstarkelse, magnesiumstearat och talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Alganex tabletter ar 6x12 mm, gulbeige, avlanga med skara och pragling *20°.

Plastburk innehallande 100 tabletter.
Blisterforpackning innehallande 100 tabletter.

Innehavare av godkéannande for forsaljning:
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare:

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstr. 1

61352 Bad Homburg

Tyskland

Alternativt

Cenexi SAS

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Frankrike

Alternativt

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

Komérom

2900

Ungern
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