
KISA ORON BiLGiSi

I. BE$ERi TIBBi URITNI]N ADI
METICAM 15 mg fort tablet

2. KALirArir \rE KANTiTATiT nilr$ipr
Etkin Madde:
Her bir tablet 15 mg meloksikam igerir.

Yardtmct Maddeler:
Laktoz monohidrat 40 mg

Sodlum sitrat 30 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrnrz.

3.FARMASoTiX rOnUv 
Tablet
Agrk san renkli, yuvarlak, gentikli tabletlerdir. qentigin amacr tableti egit dozlara

b6lebilmektir. Bdylece tablet 7,5 mg'hk egit yanmlara biiliinebilir.

4.KLiNiK OZELLiKLER
4. I Terapiitik endikasyonlar
Osteoartrit, romatoid artrit ve ankilozan spondilit belirti ve bulgulann tedavisi ile akut gut

artriti, akut kas iskelet sistemi alrrlan, postoperatif agn ve dismenore tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkhll ve stresi:
METICAM, kullanrmrna karar verilmeden 6nce, METiCAM ve diler tedavi

segenekleri igin potansiyel yararlar ve riskler dikkatli gekilde delerlendirilmelidir. Bireysel

hasta tedavisi hedeflerine uygun qekilde, etkili en diigiik doz, en krsa tedavi siiresince
\-' uYgulanmahdrr.

METICAM ile baglangrg tedavisine verilen cevap incelendikten sonr4 hastanrn

gereksinimleri do!rultusunda doz ve srkhk diizenlenmelidir.
. Osteoartrit alevlenmeleri:Onerilen doz 7,5 mglgiin'diir (bir adet 15 mg tabletin yansr).

istenilen etkinin sallanamadrgr durumlarda doz l5mg/gtin'e yiikseltilebilir (l adet l5 mg

tablet).
o Romatoid artrit, ankilozan spondilit: Onerilen doz lSmg/giin'diir (bir adet 15 mg

tablet).(Aynca bkz. 6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler).
Elde edilen terapittik etkiye balh olarak giinliik doz 7,Smg'a diiqiiriilebilir (bir adet l5 mg

tabletin yansr).

. Akut gut artriti, akut kas iskelet sistemi alnlan, postoperatif afin ve dismenore tedavisinde

dnerilen doz 7,5 m{gijr (bir adet 15 mg tabletin yansr) olup istenen etkinin sallanamadrlr
durumlarda doz 15 mg/giin'e (bir adet l5 mg tablet) ytikseltilebilir.

GI.TNLUK DOZ 15 mg,T GEQMEMELIDIR.
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Uygulama gekli:

Oral yoldan uygulamr. Giinliik total doz,tek doz olarak, su veya farkh srvrlarla yemeklerle

birlikte ahnmahdrr.

Ozel Popiilasyontara iligkin ek bitgiter:
Bbbrek Yetmezlifi:
Alrr btibrek yetmezlifi olan diyaliz hastalannda giinliik doz 7,5 mg'r gegmemelidir. Hafif-
orta giddetli bdbrek yetmezlili olan hastalarda (kreatinin klerensi 25 mlldk'dan btyiik) dozun

azaltrlmasrna gerek yoktur (Bkz. Bdlitun 5.2.). (A!rr biibrek yetmezligi olup diyaliz tedavisi

gtirmeyen hastalar igin bkz. B6lUm 4.3.)

Karacifer yetmezlili:
Hafif-orta giddetli karaciper yetmezlifii olan hastalar igin doz azaltrlmasrna gerek yoktur (Bkz.

Bdlitun 5.2.). (A!rr karaciler fonksiyon bozuklulu olan hastalar igin Bkz. Bdliirn 4.3.)

Pediyatrik popiilasyon :

METiCAM, l6 yagrn altrndaki gocuklar ve adolesanlarda kullanrlmamaldrr (Bkz. Bdliim
4.3.\.

Geriyatrik popfi lasyon:
Yagh hastalarda ankilozan spandilitin ve romatoid artritin uzun-ddnem tedavisi igin tavsiye

edilen doz 7,5 mg/giin' diir (Bkz. Bdliirn 5.2.).

Di!er
istenmeyen etki riski ytiksek olan hastalarda tedaviye gtinliik 7 ,5 mg doz ile baglanmahdrr

(Bkz. Bdliim 4.4.)

43. Kontrendikasyonlar

METICAM\n igerilindeki etkin madde meloksikam'4 yardrmcr maddelerden

herhangi birine veya benzer etkili diler maddelere (6m. asetilsalisilik asit ve diler NSAi
ilaglar) aSrn duyarh oldulu bilinen kigilerde (asetilsalisilik asit veya diler NSAi ilaglann

uygulanmasrru takiben astrm belirtileri, nazal polipler, anjiyontirotik 6dem veya iirtiker
gibi reaksiyonlar geligtirmig olan hastalara meloksikam verilmemelidir; bdyle hastalarda

NSAI ilaglara kargr ciddi, nadiren tiliimciil anaflaktik-benzeri reaksiyonlar bildirilmigtir.
(Bkz. Bdliim 4.5),

Koroner arter bypass greft (CABG) ameliyatr durumunda perioperatif aln tedavisinde,

Gebeli[in 3. trimesterinde (Bkz. Bdliim 4.6.),

Aktif peptik iilseri/hemorajisi ya da niikseden peptik iilser/hemoraji iiykiisii (birbirinden

ayn iki veya daha fazla kanrtlanmrq tilserasyon ya da kanama) olan hastalarda

Alrr karaciler fonksiyon bozuklu[und4
Diyaliz tedavisi girrmeyen alrr t6brek yetmezlili hastalannd4

Alrr kalp yetmezlilinde,

koroner arter bypass greft (CABG) ameliyatr durumunda perioperatif
tedavisinde kontrendikedir (Bkz. Biiliim
CAM agalrdaki durumlarda kontrendikedir:
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- Gastrointestinal kanama ve serebrevaskiiler kanama veya di[er kanama bozukluklan

dykiisii olan hastalard4
- 16 yagrn altlndaki gocuklar ve adolesanlarda
- Daha 6nce uygulanmrs NSAI ilag tedavisi ile ballantrh olarak gastrointestinal kanama ya

da perforasyon 6ykiisii olan hastalarda

4.4. 62e1 kullanrm uyanlan ve 6nlemleri

Kardiyovaskiiler Risk

NSAi itaglar, dliimle sonuglanabilen ciddi kardiyovaskiiler trombotik olaylar, miyokart
infarktiisii ve felg riskinin artmasrna neden olabilirler. Bu risk kullanlm siiresi ile
birlikte artabilir. Kardiyovaskiiler hastahlr olan ya da kardivaskiiler hastal*Iar igin
risk faktdrlerini tagryan hastalar daha b0y[k risk altrnda olabilirler.

Gastrointestinal Risk

NSAi ilaglar, dliimle sonuglanabilen mide veya barsakta kanama, iilserasyon ve
perforasyon dahil ciddi gastrointestinal advers olaylann geligme riskinin artmastna
neden olur. Bu olaylar tedavi siirecinde herhangi bir ddnemde, uyancr bir semptom
vermeksizin ortaya grkabilir. ilerlemig yaEtaki hastalar, ciddi gastrointestinal olaytar
agrsrndan daha bfiyiik risk altmdadrr.

Semptomlan kontrol altrna almak igin gerekli olan en krsa tedavi siiresi boyunca etkili en

diigtik dozun uygulanmasr ile istenmeyen etkiler minimuma indirilebilir.

Terafiitik etkinin yetersiz oldulu durumlarda tavsiye edilen maksimum giinli.ik doz

agrlmamah ya da tedaviye farkh NSAi ilaglar ilave edilmemelidir, qtinkii bu durumdaki

terapotik avantaj kanrtlanmamrg olmamakla birlikte toksisitede artrg g6riilebilir. Meloksikam

ile siklooksijenaz-2 selektif inhibitdrleri de dahil olmak i.izere NSAI ilaglann e9 zamanh

kullanrmrndan kagrnrlmahdrr.

Birkag giiniin sonunda herhangi bir iyilegme gtiriilmedili takdirde, tedqvinin klinik faydasr

tekrar delerlendirilmelidir.

Meloksikam tedavisi baglatrlmadan 6nce dzofajit, gastrit velveya peptik iilser dykiisii olan

hastalar, tam olarak iyileqtiklerinden emin olmak amactyla detayh bir incelemeye tabi

tutulmahdrr. Meloksikam tedavisi gtiren ve bu tiir hastahk gegmiqi olan hastalarda, niiksetme

olasrhlr devamh olarak giiz dniinde bulundurmahdrr.

Oral kortikosteroidlel varfarin gibi antikoagiilanlar, selektif serotonin geri ahm inhibitdrleri
ya da aspirin gibi anti-platelet ajanlar gibi iilserasyon veya kanama riskini artrrabilen ilaglarla

eg zamanh tedavi g6ren hastalarda dikkatli olunmahdrr (Bkz. B6liim 4.5)

METICAM kortikosteroid tedavisinin yerini alamaz ya da kortikosteroid eksiklilini
tedavi edemez. Kortikosteroidlerin aniden kesilmesi, hastahlrn alevlenmesine neden olabilir.

Uzun siireli kortikosteroid tedavisi gdrmekte olan hastalar igin kortikosteroid tedavisinin
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sonlandmlmasl karan ahndrlr takdirde, tedavinin yava$ ve kademeli olarak brrakrlmasr

gerekmektedir.

METICAM'm ate$ ve enflamasyonu azaltrcr farmakolojik etkililifi, bu diyagnostik

igaretlerin, tahmin edilen enfeksiydz olmayan a[nh rahatsrzhklann komplikasyonlanm tayin
etrnedeki kullamlabilirlilini azaltabilir.

Gas tro inte s t i na I e tki le r :

Tiim NSAI ilaglar ile tedavi siirecindeki herhangi bir ddnemde, uyancr semptomlarla birlikte
ya da semptom olmaksrzm veya gegmigte ciddi bir gastrointestinal olay geligmiq olsun

olmasrn, iili.imciil olabilen gastrointestinal kanam4 iilserasyon veya perforasyon

bildirilmigtir. NSAi ilag tedavisi gdriirken Ust gastrointestinal sisteminde ciddi bir advers olay
geligen her 5 hastadan yalmzca I tanesi semptomatiktir. NSAi ilaqlara balh iist
gastrointestinal sistem iilserleri, genig kanama ya da perforasyon 3-6 ay tedavi gdren

hastalann yaklagrk %l'inde; I yrl tedavi gdren hastalann ise yaklagtk o/o24'tnde ortaya

grkmaktadrr. Bu elilim, tedavi siirecindeki herhangi bir zamanda ciddi bir gastointestinal

olaytn geligme olasrhlrm artrrarak, kullamm siiresinin uzrmasl ile birlikte devam eder.

Bununla birlikte, krsa d6nem tedavi de risksiz defildir.

Gastrointestinal kanam4 iilserasyon veya perforasyon riski, artan NSAii dozlan

kullammrnd4 dzellikle hemoraji ya da perforasyon komplikasyonlu [lser Oykiisii olan

hastalarda (Bkz. Bdliim 4.3.) ve yaghlarda daha yiiksektir. Bu hastalar tedaviye mevcut en

diiqiiLk doz ile ba5lamahdrr. Koruyucu ajanlar (6rn. misoprostol veya proton pompa

inhibitdrleri) ile kombine tedavi bu hastalar igin ve aynca eq zamanh dtigiik doz aspirin ya da

gastrointestinal riski arttrrma olasrhlr olan diler ilaglan kullanmasr gereken hastalar igin

dtiqiiniilmelidir (Bkz. a5altdaki bilgiler ve Biiliim 4.5.).

6zellikle ileri yaglarda gastrointestinal toksisite dykiisii olan hastalarda, bilhassa tedavinin

baSlangrg agamasrnda gdriilen beklenmedik abdominal semptomlar (dzellikle gastrointestinal

kanama) rapor edilmelidir.

Heparin (kuratif tedavi olarak ya da geriyatrik hastalarda kullanrlan), varfarin gibi

antikoagtilanlar ve asetilsalisilik asit dahil antienflamatuar dozlarda (tek doz alrrrrda > I g ya

da giinliik toplam olarak > 3 g) kullanrlan diler NSAI ilaglar gibi iilserasyon veya kanama

riskini arttrrabilen ilaglan eg zamanh kullanan hastalarda dikkatli olunmaltdtr (Bkz. Bdliim

4.s.).

Meloksikam tedavisi giiren hastalarda gastrointestinal kanama ya da iilserasyon meydana

gelirse tedaviye son verilmelidir.

Hastahklan alevlenebilecefinden, gastrointestinal hastahk (iilseratif kolit, Crohn hastalt$)

tiykiisti olan hastalara NSAI ilaqlar dikkatle verilmelidir (Bkz.Boliim 4.8.). Peptik iilser

hastahlr veya gastrointestinal kanma iiykiisii olup NSAii kullanan hastalarla gastrointestinal

kanama geligme riski, bu risk faktdrlerini ta5rmayan hastalarla kargrlaStrnldrprnda l0 kattan

daha fazladrr. NSAii tedavisi gtiren hastalarda gastrointestinal kanma riskini artrran diler
faktdrler arasrnda eg zamanh oral kortikosteroid ya da antikoagiilan kullanrmr, uzun siireli

NSAii tedavisi, sigara igilmesi, alkol kullammr, ilerlemig yag ve genel salhk durumunun
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zaylf olmasl yer alrr. Oliimctl gastrointestinal olaylara ait spontan raporlann golu yagh ya da

biinyesi zayrf hastalara aittir, bu nedenle bu popiilasyon tedavi edilirken 6zel dikkat
giisterilmelidir.

NSAii tedavisi giiren hastalardai advers gastrointestinal olay geliqimi igin potansiyel riski en

aza indirmek amacryl4 en diigtikm etkin dozun miimkiin olan en krsa siire ile uygulanmasr

gerekmektedir. Hastalar ve hekimler NSAii tedavisi boyunca gastrointestinal iilserasyon ve

kanamayr gdsteren igaretler ve semptomlar agrsrndan tetikte olmah ve ciddi bir
gastrointestinal advers olaydan qiiphelenildili takdirde hemen ilave delerlendirme ve tedavi

baqlatrlmahdrr. Bu kapsamd4 ciddi gastrointestinal olay bertaraf edilene kadar NSAii
tedavisine son verilmesi de yer ahr. Yiiksek risk altrndaki hastlar igin NSAii igermeyen

altematif tedaviler diigiiniilmelidir.

Kardiyovask ler ve serebrovask ler etkiler:

NSAI ilag tedavisi ile iligkili olarak srvr retansiyonu ve iidem bildirilmig oldu[undan,

hipertansiyon velveya hafif-orta dereceli konjestif kalp yetmezlili 6ykiisii olan hastalar igin

uygun izleme ve tavsiye gerekmektedir.

Risk altrndaki hastalann kan basrnglannrn klinik izlemi temelde ve iizellikle meloksikam

tedavisinin baglangrg ewesi siiresince iinerilmektedir.

Qeqitli COX-2 selektif ve selektif olmayan NSAI ilaglarla 3 yrla kadar stire ile gergeklegtirilen

klinik denemelerde, 6li.imle sonuglanabilen ciddi kardiyovaskiiler trombotik olaylar, miyokart
infarkti.isti ve inme riskinde artrg gdsterilmigtir.COX-2 selektif ya da selektif olmayan ttim
NSAI ilaglar benzer bir risk sunabilir. Kardiyovaskiiler hastahlr oldugu bilinen veya bu

hastahklar igin risk faktdrlerini taSryan kiqiler daha biiytik risk altrnda olabilir. NSei ilag

tedavisi g6ren hastalard4 kardiyovaskiiler advers olaylar igin potansiyel riskin en aza

diigmesini sallamak iizere, en dtqiik etkin doz miimkiiLn olan en krsa siireyle uygulanmahdrr.

Hekimler ve hastalar, gegmigte herhangi bir kardiyovaskiiler semptom olmasa bile, bu tiiLr

olaylann geligimi konusunda tetikte olmahdrr. Hastalar, ciddi kardiyovasktilerolaylann igaret

ve semptomlan hakkrnda ve bu gibi durumlarda ne yapmalan gerektipi ile ilgili olarak

bilgilendirilmelidir.

METICAM dahil NSAi ilaglar, yeni hipertansiyon baglangrcrna ya da var olan

hipertansiyonun kdti.ilegmesine yol agabilir; bu durumlar da kardiyovaskiiler olaylann

srkhlrnda artrga neden olabilir. Tiyazid ya da krvnm ditiretikleri kullanan hastalar NSAi ilag

aldrklannda tedavilerine cevaplan bozulabilir. METiCAM dahil NSAi ilaglar,

hipertansiyonlu hastalarda dikkatle kullanrlmahdrr. NSAI ilag tedavisinin baglangrcrnda ve

tedavi siiresince kan basrncl yakrn gekilde izlenmelidir.

Kontrolsiiz hipertansiyon, konjestif kalp yetmezlipi, kamtlanmrg iskemik kalp hastahlt,
periferik arter hastahg ve/veya serebrovaskiiler hastahg olan hastalar ancak dikkatli bir
delerlendirmeden sonra meloksikam ile tedavi edilmelidir. Kardiyovaskiiler hastahklar igin

risk faktitrleri (iim. hipertansiyon, hiperlipidemi, diabetes mellitus, sigara igme) ragryan

hastalann uzun siireli tedavisine ba5lanmadan tince de benzer bir delerlendirme yaprlmahdrr.
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Asetilsalisilik asit ile eg zamanh uygulamanrn, NSAI ilag kullammryla iligkili artmrg ciddi
kardiyovaskiiler trombotik olay riskini azaltaca$tna dair herhangi bir tutarh kanrt yoktur.

Asetilsalisilik asit ile bir NSAI ilacrn birlikte kullanrmr, ciddi gastrointestinal olaylann riskini
artrnr (Bkz, yukandaki "Gastrointestinal etlr/er " bdliimii)

Koroner arter bypass greft (CABG) ameliyatrm takip eden ilk t0-14 giindeki alnnrn tedavisi

igin bir COX-2 selektif NSAI ilag ile gergeklegtirilen iki genig, kontrollti klinik denemede,

miyokart infarkti.isii ve inme srkh[rnda artrg gdriilmiigtiir (Bkz. Bdltim 4.3).

Deri reaksiyonlan:

Meloksikam da dahil olmak i.izere tiim NSAI ilaglar, eksfolyatif dermatit, Stevens-Johnson

sendromu ve toksik epidermal nekoliz gibi bazrlan dliimle sonuglanan ciddi deri

reaksiyonlanna neden olabilir. (Bkz. Biiliim 4.8.). Bu ciddi olaylar herhangi bir uyan

vermeksizin ortaya grkabilir. Hastalann bu reaksiyonlar agrsrndan tedavinin erken diineminde

en ytiksek risk altrnda oldujlan, olgulann golunda reaksiyonun tedavinin birinci ayr iginde

bagladrlr gdriilmektedir.Hastalar deri ile ilgili ciddi klinik tablolara ait igaretler ve

semptomlar agrsrndan bilgilenidirilmelidir ve METiCAM kullanrmr, deri ddkiintiileri veya

baqka herhangi bir agrn duyarhhk belirtisi ilk gdr[ldiifiii anda kesilmelidir.

Hepatik Etkiler:

Meloksikam da dahil olmak tizere NSAI ilag alan hastalann %15 kadannda bir veya daha
fazla karacifier testinde slnlr seviyede yiikselmeler meydana gelebilir. Bu laboratuar
anomalileri ilerleyebilir, deligmeden kalabilir ya da tedaviye devam edildilinde kendilipinden
gegebilir. NSAI ilaglar ile gergekleqtirilen klinik gahgmalarda hastalann yakla5rk %t'inde
ALT veya AST aktivitelerinde dikkate deler artrplar (normal diizeyin iist srnrnnrn yaklagrk tig
katr ve daha fazla) bildirilmiqtir. Aynca seyrek olarak sanhk ve 6liimctil fuminan hepatit.
karacifler nekozu ve karaciler yetmezlili gibi bazlan dliimle sonuglanmtg giddetli hepatik
reaksiyon vakalan da bildirilmiqtir.

MLTICAM tedavisi srrasrnda karaciEer iglev bozuklufiunu diigiindtiren semptom veya

igaretleri tasryan ya da anormal karaciler testi delerleri olan hastalardaha ciddi bir hepatik

reaksiyonun geligimine ydnelik kanrtlar agrsrndan delerlendirilmelidir. E[er klinik igaret ve

semptomlar karaciler hastah[r geligimi gdsteriyorsa ya da sistemik belirtiler ortaya grktrysa

(6r. eozinofili, dttkiintii) METiCAM tedavisine son verilmelidir.

Hematolojik etkiler:

METICAM da dahil olmak iiaere NSei ilag alan hastalarda bazen anemi giiriiliiLr. Bunun

nedeni srvr retansiyonu, gizli ya da genig gastrointestinal kan kaybr ya da eritropoez

i.izerindeki tam olarak tammlanamayan bir etki olabilir. METICAM da dahil olmak iizere

NSAI ilaglarla uzun stireli tedavi giiren hastalarda, herhangi bir anemi igareti ya da semptomu

gdriildfilii takdirde hemoglobin veya hematokrit seviyeleri kontrol edilmelidir.

NSAI ilaglar platelet agregasyonunu inhibe eder ve bazt hastalarda bu ilaglann kanama

siiresini uzattrklan giisterilmigtir. Aspirinden farkh olarak NSAI ilaglann platelet fonksiyonu

iizerindeki etkileri kantitatif olarak daha az, daha krsa stbeli ve geri ddniisiimltidik.
Koagiilasyon bozukluklan olan ya da antikoagiilan kullanan hastalar gibi platelet
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fonksiyonundaki de$qikliklerden istenmeyen qekilde etkilenebilecek METiCAM kullanan

hastalar, dikkatle izlenmelidir.

Renal Etkiler:

Uzun ddnem NSAii kullammr sonucunda renal papiller nekoz ve bagka renal hasarlar

geligmigtir. Renal prostaglandinlerin, renal perffizyonun idamesinde dengeleyici bir rol

oynadrlr hastalarda renal toksisite de giiriilmiigttir. Bdyle hastalarda NSAI ialg uygulamasr,

prostaglandin formasyonunda ve ikincil olarak da renal kan akrgrnda doza ballt bir azzlmaya

sebep olabilmekte, bu da agikar renal dekompansasyonu hrzlandrrabilmektedir. Bdyle bir
reaksiyon verme riski en ytiksek olan hastalar, bdbrek fonksiyon bozuklulu, kalp yetmezli[i,

karaciler fonksiyon bozuklulu olanlar,diiiretik ve ADE inhibitdrii kullananlar ve yaghlardrr.

NSAii tedavisinin durdurulmasrmn ardtndan genellikle tedavi dncesi duruma geri

ddniilmektedir.

Nadir olarak NSAi ilaglar intersitisyel nefrit, glomeriilonefrit, renal medullar nekoz veya

nefrotik sendroma sebep olabilirler. Hemodiyalizle tedavi edilen terminal d6nem bdbrek

yetrnezli[i hastalannda kullamlacak meloksikam doztt 7 ,5 mgl gegmemelidir. Hafif veya orta

derecede bobrek yetrnezlipi olan hastalarda (kreatinin klerensi > 25 ml-/dk) dozun azaltrlmast

gerekmez.

Meloksikamrn ilerlemig renal hastahlr olan hastalarda kullanrmr hakkrnda, kontrollii klinik
gahqmalardan edinilmig herhangi bir veri mevcut degildir.Bu nedenle METiCAM'rn

kiyle hastalarda kullammr tavsiye edilmez. EPer METICAM tedavisi baqlaulmak

zorundays4 hastarun renal fonksiyonlanrun yakrn gekilde izlemi iinerilir.

A n afi I alao i t r e al<s iy o n I ar :

Difer NSAi ilaglar ile de oldulu gibi METiCAM'a daha dnceden bilinen maruziyeti

olmayan hastalarda anafilaktoit reaksiyonlar geliqebilir. METICAM, aspirin triadr olan

hastalara verilmemelidir. Bu semptom kompleksi tipik olarak aspirin ya da diler NSAI

ilaglann ahnmasrm takiben nazal polipli ya da nazal polipsiz rinit geligen ya da giddetli,

potansiyel olarak 6liimciil bronkospazrn ortaya gtkan astrmh hastalarda meydana gelir. (Bkz.

AySt; Onceden var olan osrrm ba$hgr). Anafilaktoit reaksiyon oluStulu durumlarda acil

yardrm safilanmahdrr.

Onceden var olan asttm:

Astrmh hastalarda aspirine duyarh astrm s6z konusu olabilir. Aspirine duyarh astrmr olan

hastalarda aspirin kullammr, itliimle sonuglanabilen giddetli bronkospazrnla

iligkilendirilmigtir. Aspirin duyarhhlr olan bu hastalarda aspirin ile diler NSAI ialglar

arasrnda bronkospazm da dahil olmak iizere gapraz reaktiflik bildirildifinden, aspirin

duyarhhfrrun bu formunun mevcut oldulu hastalarda METICAM verilmemeli ve 6,nceden

astrmr olan hastalarda miistahzar dikkatle kullamlmahdrr.

Sodyum, potasyum ve su tutulmast:

NSAI ilaglann kullammryla sodyum, potasyum ve su tutulmasr uyanlabilir ve diiiretiklerin
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natriiiretik etkileri ile etkilepim meydana gelebilir. Aynca, antihipertansif ilaglann

antihipertansif etkilerinde azalma oluqabilir (Bkz. Boliim 4.5.). Bunun sonucunda duyarh

hastalarda tidem, kalp yetmezlili veya hipertansiyon geligebilir ya da alevlenebilir. Bu

nedenle risk altrndaki hastalann klinik izlemi gereklidir (Bkz. Bdliim 4.2. ve 4.3.).

Hiperkalemi:

Hiperkalemi, diyabet ile ya da kalemiyi arttrrdrlr bilinen eq zamanh tedavi (Bkz. Bdlilrn 4.5.)

ile geliqebilir. Bdyle durumlarda potasyum delerlerinin dtizenli kontrolii gergekleqtirilmelidir.

Laboratuvar testleri:

Qogu NSAi ilagla oldufiu gibi, zaman zaman serum transaminaz seviyelerinde, serum

biliriibin veya diler karaciler fonksiyon parametrelerinde artl$lann yam sra kreatinini,

kan iire azotu diizeylerinde yiikselmeler ve baqka laboratuar anormallikleri bildirilmigtir.

Ciddi gastrointestinal kanal iilserasyonlan ve kanam4 uyancl semptomlar olmaksrzrn ortaya

grkabildilinden, hekimler gastrointestinal kanmamn igaret ya da semptomlan agtstndan

hastalan izlemelidirler. Uzun ddnem NSAI ilaq tedavisi gdrmekte olan hastalann tam kan

sayrmr ve biyokimya profilleri periyodik olarak kontrol edilmelidir. Eler karaci[er ya da

triibrek hastahklan geligimini giisteren klinik igaret veya semptomlar ortaya glkarsa, sistemik

belirtiler (<ir. eozinofili, ddkiintU) oluqursa veya karaciler test sonuglan anormal grkmaya

devam ederse ya da kdtiilegirse METICAM tedavisine son verilmelidir.

Di$er uyanlar ve dnlemler:

Yagh, biiLnyeleri hassas ve zayf diigmiig hastalar advers reaksiyonlan gofunlukla daha az

tolere edebildiklerinden, bu hastalann dikkatli iziemi gerekmektedir. Diler NSAI ilaElar ile

de oldufu gibi, karaciler, tiibrek ve kalp fonksiyon bozukluklanmn bulunma olasrh[r daha

yiiksek olan yagh hastalarda dikkatli olmak gerekir. Yaqhlarda NSAI ilaglara karqr advers

reaksiyonlann (iizellikle 6liime neden olabilecek gastrointestinal kanama ve perforasyon)

gdriilme srkhlr daha fazladrr (Bkz. Bdliim 4.2.)

Meloksikam, diler NSAi ilaglar gibi altta yatan enfeksiytiz bir hastahltn semptomlanm

maskeleyebilir.

Meloksikam, siklooksijenazJprostaglandin sentezini inhibe ettili bilinen herhangi bir ilag gibi

fertiliteyi bozabilir dolayrsryla gebe kalmayr planlayan kadrnlarda kullamlmasr

6nerilmemektedir. Gebe kalma giigliipii olan ya da infertilite tetkikleri yaprlan kadurlarda

meloksikam tedavisinin kesilmesi diiqiini.ilmelidir.

Diper NSAi ilagtar gibi, METiCAM kullammrndan da gebelipin ileri ddnemlerinde

kagrnrlmahdrr giiLnkii duktus arteriosusun erken kapanmastna yol agabilir. (Bkz. Bdliim 4.6)

Bu tlbbi i.iLrtin laktoz monohidrat igerir. Nadir kalrtrmsal galaktoz intoleransr, Lapp laktoz

yetmezlili ya da glukoz- galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalann bu ilacr

kullanmamalan gerekir.
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Bu nbbi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)' den daha az sodyum ihtiva eder, bu dozda

sodyuma balh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Difer hbbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri

Etkiletim gahgmalan sadece yetigkinler tizerinde gergekleqtirilmigtir.

. FarmakodinamikEtkilegimler:

Di[er NSAi ilaglar ve asetilsalisilik asit > 3 g/giln:

METICAM, asetilsalisilik asit ile eg zamanh uygulandrlr takdirde, serbest meloksikamrn

klerensi defligmese de proteine ballanma oram azalrr. Bu etkilegimin klinik 6nemi

bilinmemektedir. Bununla birlikte asetilsalisilik asit dahil antiinllamatuvar dozlarda (tek doz

ahmda > 1 g ya da giinliik toplam olarak > 3 g) uygulanan diler NSAi ilaglar ile kombine

kullammr (Bkz. Boliim 4.4.) dnerilmemektedir.

Kortikosteroidler:
Kortikosteroidler ile birlikte kullamm, kanama ve gastrointestinal iilserasyon riskinde artrnaya

yol agacafrndan dikkat gerektirmektedir.

Antikoagiilanlar, hepain (geriyatrik hastalarda veya kiiratif dozlarda kullan an):

Platelet fonksiyonun inhibisyonu ve gastroduodenal mukozanrn hasara u$amasr sonucu

kanama riski artar. NSAI ilaglar varfarin gibi antikoagiilanlann etkisini giiglendirebilir. NSAi
ilaglar ile antikoagiilanlann ve geriyatrik hastalarda veya kiiratif dozlarda kullamlan heparinin

birlikte kullammr dnerilmemektedir (Bkz. Bdlum 4.4.).

Heparin tedavisinin uygulandrfr diler hastalarda da artmrg kanama riskinden dolayr dikkatli
olunmasr gereklidir.

B6yle bir kombinasyondan kagrnmamn mtimktin olmadrlr durumlarda dikkatli INR
(uluslararasr normalize edilmiq oran) izlemesi gereklidir.

TrombolitiHer ve antiplatelet ilaglar :

Platelet fonksiyonun inhibisyonu ve gastroduodenal mukozamn hasara ugamast sonucu

gastrointestinal kanama riski artar (Bkz. Bdliim 4.4)

Selelad serotonin geri alim inhibitdrleri (SSN'Iar) :
Gastrointestinal kanama riski artar. (Bkz. Bttliim 4.4)

Serotonin/norepinefin geri alm inhibiliirleri (SNN'ler) :

NSAi ilaglann antiplatelet etkisini arttrnrlar (segici olmaksrzrn).

Diiiretikler, ADE inhibitdrleri ve Anjiyotensin-Il resepti;r antagonistleri:

Klinik gahgmalar ve pazarlama sonrasr giizlemler meloksikamrn, bazr hastalarda furosemid ve
tiyazidlerin natriiiretik etkilerini azaltabilece[ini gtisterilmigtir. Bu yanrt, renal prostaglandin

sentezinin inhibisyonuna ba[lanmrgtrr.

NSAi ilaglar, diiiretiklerin ve diler antihipertansif ilaglann etkilerini azaltabilirler.
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Kampromize renal fonksiyonlu bazr hastalarda (6m. kompromize renal fonksiyonlu dehidrate
hastalar ya da yagh hastalar) bir ADE inhibitdrii ya da Anjiyotensin-Il resept6r antagonisti ile
siklooksijenaz inhibisyonu yapan ajanlann eg zamanh uygulanmasr, olasr akut bobrek
yetmezli[i dahil genellikle geri ddniigiimlii olan renal fonksiyonun sonradan k6ttileqmesi ile
sonuglanabilir. Bu nedenle, kombinasyon dzellikle yaghlarda dikkatle uygulanmahdrr.
Hastalar uygun gekilde hidrate edilmeli ve eg zamanh tedavinin baqlangrct ile ve sonradan
periyodik olarak renal fonksiyonlann izlenmesi gdz dniinde tutulmahdrr (aynca bkz. B6liiLrn
4.4.).

Diger antihipertansif ilaglar (6rn. beta-blokdrler) :
Vazodilatdr etkili prostaglandinlerin inhibisyonuna balh olarak beta blokdrlerin
antihipertansif etkilerinde azalma olugabilir.

Kalsindrin inhibitdrleri {iirn. siklosporin, takrolimus) :
Kalsindrin inhibitdrlerinin nefrotoksisitesi, NSAi ilaglar tarafindan renal prostaglandin aracrh
etkiye baih olarak artabilir. Kombine tedavi boyunca renal fonksiyon dlqiilmelidir. flzellikle
yaghlarda renal fonksiyonun dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

intra uterin (rahim iq) araqlor:

NsAi ilaglann rahim i9i araglann etkisini azaltabildi[i bildirilmiqtir ancak kesin olarak
onaylanmamrgtrr.

o Farmakokinetik etkileqimler (meloksikam\n diler ilaglann farmakokinetili iizerindeki
etkisi):

Lityum:
NSAI ilaglann lityumun renal atrhmrnr azaltmak suretiyle kan lityum seviyelerini toksik
delerlere ulagabilecek derecede arttrrdrlr bildirilmigtir. ortalama minimum lityum
konsantrasyonu 7ol5 oramnda artmrg, renal klerens ise yaklagrk o/o20 orannda azalmrgtrr. Bu
etkiler, NSAI ilaglar tarafrndan renal prostaglandin senrezinin inhibe edilmesine
bafilanmaktadrr. NSAI ilaglar ve lityumun eg zamanh tedavisi tavsiye edilmemektedir (Bkz.
Bdltim 4.4.). Kombine tedavinin gerekli oldulu durumlarda plazma lityum diizeyleri;
meloksikam tedavisinin baglangrg, doz ayarlanmasr ve sonlandrnlmasr siireglerinde dikkatli
bir gekilde izlenmelidir.

Metotrelcsat:

NSAi ilaglar, metotreksat'rn tiibiiler sekresyonunu azaltabilirler ve kiylece plazma
metotreksat dtizeylerinde artrga sebep olabilirler. Bu nedenle metotreksat\n yiiksek dozlan
(>15 mg/hafta) ile tedavi g6ren hastalarda NSAI ilaglar ve metotreksat\n eq zamanlr
kullanrmr 6nerilmemektedir (Bkz. Biiliim 4.4).

NSAi ilaqlar ve metotreksat arasrndaki yukanda sdz edilen etkilegim riski, dzellikle renal
fonksiyonlan bozulmug, diigiik doz metotreksat tedavisi g6ren hastalarda da 96z dniinde
bulundurulmahdrr. Kombine tedavinin gerekli oldulu durumlarda, kan hiicreleri saytml ve
renal fonksiyonlar izlenmelidir. NSAi ilaglar ve metotreksat\n 3 giin siireyle kombine
uygulandrF durumlarda, plazma metotreksat diizeyleri yiikselerek toksisitede artmaya neden
olabilece!inden dikkatli olunmahdrr.
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E9 zamanlt tedavide, metotreksat ( 1 5 mg/hafta) farmakokinetili meloksikam'dan

etkilenmemekle birlikte, metotreksat\n hematolojik toksisitesinin NSAi ilag tedavisiyle

artabilecegi dikkate ahnmahdrr (yukanya bakrmz). (Bkz. Bdliim 4.8.)

o Farmakokinetik etkilegimler (diger ilaglann meloksikam farmakokinetili iizerine etkisi):

Kolestiramin:
Kolestramin enterohepatik dolagrml engelleyerek meloksikam eliminasyonunu llzlandrnr
kiylece meloksikam klerensi %50 artar ve yanlanma 6mrii l3 + 3 saate diiger. Bu etkileqim

klinik olarak dnemlidir.

Simetidin, digoksin ve antasitlerin eq zamanh kullammr ile klinik olarak iliqkili herhangi bir
farmakokinetik ilag etkilegmesi tayin edilmemiqtir.

o Alkol/grda iiriinleri,/bitkisel iirtinler ile etkileqimler:

Atbt:
Gastrik mukozal iritasyon artabilecelinden alkol ile birlikte kullan mamahdrr.

Gda iiriinleri/ bitkisel iir nler ile etkileSimler:

Meloksikam tedavisi siiresince alfalfa (adi yonca), anason, yaban mersini, fukus (bladder

wrack), bromelin, kedi pengesi (cat's claw), kereviz, mayts papatyasr, kolyoz, kordiseps

mantan, dong quai (Qin melekotu/l ngelica sinensis), guha 9i9e!i gemenotu, giimiigdii[me,

sanmsak, zencefil, japonerili (Ginkgo biloba), ginseng (Amerikan, Panax, Sibirya), iiziiLrn

gekirdefi, yeqil gay, guggul, at kestanesi tohumu, hayr turpu, meyan ktikii, frenk inciri, gayrr

i.iggiilii (krrmrzr yonca), reishi mantan, SAMe (S-adenozilmetionin), acemotu (melisa),

zerdegal, aksdliit igeren iiriinler kullamlmamahdrr giinkti biitiin bu iiriinler ilave antiplatelet

aktivite olugturmaktadr.

6zet popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler
6zel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon :

Pediyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilegim gahgmasr mevcut degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C/D (3.trimester)

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadmlarfl)ofium kontrolii (Kontrasepsiyon)

Meloksikam, siklooksijenaz/prostaglandin sentezini inhibe ettigi bilinen herhangi bir ilag gibi

fertiliteyi 'bozabilir dolaytsryla gebe kalmayr planlayan kadrnlarda kullamlmast

tinerilmemektedir. Eler meloksikam gebe kalmayt planlayan bir kadrn tarafindan

kullamhyors4 doz miimkiin oldupunca dtgiik ve tedavi siiresi de miimkiin oldulunca krsa

tutulmahdrr. Gebe kalma gUgliigii olan ya da infertilite tetkikleri yaprlan kadrnlarda

meloksikam tedavisinin kesilmesi diiqtiniilmelidir.

Gebelik diinemi
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Prostaglandin sentezinin inhibisyonu gebelili velveya embriyo/fettis geligimini olumsuz
ydnde etkileyebilir. Epidemiyolojik gahgmalardan elde edilen veriler gebelilin erken

ewesinde prostaglandin sentez inhibit6rii kullamldrktan sonra diigtikle sonuglanma, kardiyak

malformasyon ve gastrogizis riskinde artrg oldu[unu dii$UndiiLrrnektedir. Kardiyovaskiiler

malformasyon iqin toplam risk %1 'den az iken yakla5rk Yol,5 'a kadar ytikselir. Doz ve

tedavinin siiresiyle bu riskin arttrlrna inanrlmaktadrr. Halvanlard4 bir prostaglandin sentez

inhibit6rtiniin uygulanmasrnrn implantasyon dncesi ve sonrasr kayrpta ve embriyo-fetal

letalitede artrga yol agtrlr g<isterilmigtir. Aynca organogenetik periyot stiresince bir
prostaglandin sentez inhibitdai verilen halvanlarda gegitli malformasyonlann

(kardiyovaskiiler dahil) srkhlrnda artrq bildirilmigtir.

Gebeligin birinci ve ikinci trimesteri siiresince kesinlikle gerekli olmadrkga meloksikam

verilmemelidir. E[er meloksikam gebe kalmayr planlayan bir kadrn tarafindan ya da gebelifiin

birinci ve ikinci trimesterinde kullamhyorsa doz miimkiin oldulunca diigiik ve tedavi siiresi

de miimkiin oldulunca krsa tutulmahdrr.

Ugiincii trimester siiresince kullamldrlrnd4 tiim prostaglandin sentez inhibittirleri,fetiiste;

- Kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriosusun erken
hipertansiyon)

- Oligohidramniyozun eglik ettili b6brek yetmezlifiine
fonksiyon bozuklulu

kapanmasr ve pulmoner

kadar varabilen bdbrek

Gebelilin sonunda anne ve yenidofanda;

- Kanama zamanlmn uaninasr (diigiik dozlarda dahi olugabilen antiagregan etki)
- Rahim kasrlmalanmn inhibisyonuna (bdylece dofiumun gecikmesi veya uzamast)

neden olabilir.

Sonuq olarak, meloksikam gebeligin iigiincii trimesteri siiresince kontrendikedir.

Laktasyon dtinemi
Meloksikam igin dzgiin bir deneyim olmamakla birlikte, NSAi ilaglann anne siitiine gegtili
bilinmektedir. Bu nedenle laktasyon ddneminde meloksikam kullanrmr 6nerilmemektedir.

0reme yetenefi/Fertilite
Meloksikam, siklooksijenaz/prostaglandin sentezini inhibe ettili bilinen herhangi bir ilag gibi

fertiliteyi bozabilir dolayrsryla gebe kalmayr planlayan kadrnlarda kullarulmasr

6nerilmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanlmr iizerindeki etkiler
Arag veya makine kullanma yetenepi iizerindeki etkilerine ydnelik yaprlmrg 6,zel bir gahgma

yoktur. Farmakodinamik profil ve bildirilmig advers etkiler temel ahndrlrnd4 meloksikamln
bu yetenekler iizerinde olasr bir etkisi yoktur veya ihmal edilebilir diizeydedir. Bununla

birlikte gdrme bozukluklan veya ulugukluk, bag ddnmesi ya da diger merkezi sinir sistemi

rahatslzhklan olugtulu takdirde arag ve makine kullanlmtndan sakmtlmaltdtr.

4.8. istenmeyen etkiler
Genel Tantm:
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Klinik denemeler ve epidemiyolojik verileq bazr NSAI ilaglann ( 6zellikle yiiksek dozlarda

ve uzun d6,nem tedavide) arteriyel trombotik olay (5me!in miyokart infarktiisii veya felg)

riskinde kiigiik bir artrg ile iliqkili olabilecegini dUgiindiiLrrnektedir (Bkz. Bdliim 4.4.).

Odem, hipertansiyon ve kalp yetmezligi, SAi ilag tedavisi ile iliqkili olarak bildirilmigtir.

En srk gdzlenen advers olaylar gastrointestinal niteliktedir. Bazen iiliimle sonuglanabilen

peptik tilserler, perforasyon veya gastrointestinal kanama dzellikle yaghlarda giiriilebilir (Bkz.

Bdliirn 4.4). Uygulamayr takiben bulantr, kusm4 diyare, gigkinlik, konstipasyon, dispepsi,

abdominal a!n, melen4 hematemez, iilseratif stomatit, kolitin alevlenmesi ve Crohn hastahgl

(Bkz. B6litun 4.4.) bildirilmiqtir. Daha az srkhkta gastritler gdriilmiiqtiir.

Agagrda belirtilen advers etki srkhk delerleri tedavi siiresinin en az 14 giin oldulu 27 klinik
denemede bildirilen advers olaylara kargrhk gelen s drklara dayanarak verilmiqtir. Bu bilgilea
12 aya kadar bir periyot boyunca oral yoldan giinde 7,5 mg veya 15 mg meloksikam tablet ya

da kapsiil ile tedavi edilen 15 197 hastayr kapsayan klinik denemelere dayanmaktadrr.

Klinik denemeler esnasrnda gdzlemlenen meloksikam'a balh istenmeyen etkiler aga[ldaki

srkhk derecelerine gdre sralarrnlgr:

Qok yaygrn E1/10); yaygrn (>1/100 ila <l/10); yaygrn olmayan el/l.000 ila <l/100); seyrek

(>1/1 0.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1 / 10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Yaygrn olmayan: Anemi

Seyrek: Kan sayrmr anomalileri (diferansiye beyaz hiicre saymr dahil), l6kopeni,

trombositopeni

Bafrgrkhk sistemi hastahklarr
Yaygrn olmayan: Anafilaktik/anafilaktoit reaksiyonlar haricindeki alerjik reaksiyonlar

\, Bilinmiyor: AnaflaktiVanafilaktoit reaksiyonlar

Psikiyatrik hastaltklar
Seyrek: Duygu durum dalgalanmalan, kabuslar

Bilinmiyor: Zihin kanqrkhg durumu, dezoryantasyon

Sinir sistemi hastahklan
Yaygrn: Bag a$rsr
Yaygrn olmayan: Sersemlik, uykululuk hali

Gdz hastahklan
Seyrek: Bulamk g6rme gibi gdrme bozukluklan, konjonktivit

Kulak ve ig kulak hastahklarr
Yaygrn olmayan: Vertigo

Seyrek: Kulak grnlamast
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Kardiyak hastaltklar
Yaygrn olmayan: Palpitasyonlar

NSAi ilag tedavisi ile iliqkili olarak kalp yetmezlili bildirilmiqtir.

Vaskiiler bastahklar
Yaygrn olmayan: Kan basmcrnrn yiikselmesi (Bkz. Bdliim 4.4.), al basmasr

Solunum, gdfiis bozukluklan ve mediastinal hastahklar
Seyrek: Asetilsalisilik asit ve diler NSAI ilaglara alerjik olan hastalarda astma

Gastrointestinal hastahklar
Qok yaygrn: Dispepsi, bulantr, kusm4 abdominal a!n, konstipasyon, flatulans, diyare
Yaygrn olmayan: Gizli ya da makoskopik gastrointestinal hemoraji, stomatit, gastrit,
eriiktasyon
Seyrek: Kolit, gastroduodenal iilser, dzofajit
Qok seyrek: Gastrointestinal perforasyon

\- Ozellikle yaghlarda gastrointestinal hemoraj i, tilserasyon veya perforasyon bazen alrr ve
dldiiLriicii olabilir (Bkz. Bdliim 4.4.).

Hepato-bilier hastahklar
Yaygrn olmayan: Karacifer fonksiyon bozukluklan (6m. yiiksek bilirubin veya yiiksek

transaminaz delerleri)

Qok seyrek: Hepatit

Deri ve deri altr doku hastahklan
Yaygrn olmayan: Anjiyoddem, ka$rntr, ddkiintii
Seyrek: Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, iirtiker

Qok seyrek: BiillSz dermatitler, eritema multiforma
Bilinmiyor: Fotosensitivite reaksiyonlan

BSbrek ve idrar hastahklan
Yaygtn olmayan: Sodlum ve su tutullnasr, hiperkalemi (Bkz. B6liim 4.4.), serum iire velveya

\- kreatinin seviyelerinde artrq geklinde renal fonksiyon testi parametrelerinde anormallikler

Qok seyrek: Ozetikle risk faktitrleri taqryan hastalarda akut bdbrek yetmezlili (Bkz. Bitliim
4.4.)

Genel bozukluklar ve uygulama bOlgesine iligkin hastahklar
Yaygrn: Alt ekstremite Sdemini kapsayan 6dem

Meloksikam ve diler potansiyel miyelotoksik etkili ilaglar ile tedavi g<iren hastalarda 9ok
segek olarak agraniilositoz vakasr rapor edilmigtir (Bkz. Bdliim 4.5.).

Urilnle iliSkiti olarak gdzlenmemis ancak aynr stnftaki di$er bileSiHere genel olarak atfedilen
advers reaksiyonlar
Akut btibrek yetmezlili ile sonuglanabilen yaprsal bdbrek hasan: gok seyrek olarak

intersitisyel nefrit, akut tiibiiler nekroz, nefrotik sendrom ve papiller nekoz bildirilmigtir.
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4.9. Doz aqlml ve tedavisi
Semptomlar:

NSAI ilag doz agrmr halinde gtiriilen semptomlar letarji, uyku hali, bulantr, kusma ve
epigastrik a[n ile srnrrhdrr. Bu semptomlar da destekleyici tedavi ile genellikle geriye
ddndiiriilebilmektedir. Gastrointestinal kanama geligebilir. Alrr zehirlenme; hipertansiyon,

akut tdbrek yetrnezlifi, karaciler fonksiyon bozuklu[u, solunum depresyonu, koma,
konWlsiyonlar, kardiyovaskiiler kolaps ve kalp durmasr ile sonuglanabilir. NSAI ilaglann
terapdtik ahmr ile anafilaktoit reaksiyonlar bildirilmigtir ve doz a5rmr halinde de giiriilebilir.
Tedavi:

Bir NSAI ilag agln dozda ahndrlrnda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmahdrr. Bir
klinik gahgmada giinde 3 kere oral yoldan uygulanan 4 gram kolestiramin'in, meloksikam'rn
viicuttan uzaklagtrnlmasrnr hrzlandrrdrlr gdsterilmigtir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5. 1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grubu: Non-steroidal antiinfl amatuvar ilaglar
ATC kodu: MOlAC06

Meloksikam, antiinflamatuvar, analjezik ve antipiretik iizelliklere sahip, oksikam srmfi bir
NSAi ilagtrr.

Meloksikam\n antiinflamatuvar aktivitesi, enflamasyonun klasik modellerinde kanrtlanmrgtrr.
Diger NSAi'ler gibi kesin etki mekanizmasr bilinmemektedir, bununla birlikte meloksikam
dahil butiin NSAI ilaglar igin ortak en azrndan bir etki mekanizrnasr vardrr: enflamasyon
mediyatdrleri olarak bilinen prostaglandinlerin biyosentezinin inhibisyonu.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler
Emilim:
Meloksikam gastrointestinal kanaldan iyi bir qekilde emilir; oral uygulamayr (kapstil) takiben
%89 dtizeyindeki yiiksek mutlak biyoyararlanrm bunun yansrmasrdrr. Tablet, oral siispansiyon
ve kapsiil formlanmn biyoegdeler olduklan gdsterilmigtir.

Tek doz meloksikam tablet uygulamasmdan sonra ortalama maksimum plazma
konsantrasyonlanna 5-6 saat igerisinde ulagrlrr.

Qoklu doz uygulamasryla kararh durum kogullanna 3-5 gtin igerisinde ulagtlmrgtrr. Giinde tek
doz kullammla ilacrn plazma konsantrasyonlannda meydana gelen diptepe dalgalanmalar
nispeten az olup 7,5 mg doz igin 0,4-1,0 pglml ve 15 mg doz igin 0,8-2 pglmL arahfrndadrr
(kararh durumda srrasryla Cmin ve Cmax de[erleri).Kararh durumda meloksikam\n
maksimum plazma konsantrasyonlanna 5-6 saat igerisinde ulagrlmaktadrr. Oral uygulamadan
sonra meloksikamln emilim derecesi yiyeceklerle birlikte ahnmasrndan etkilenmez.

Dafuhm:
Meloksikam bagta albiimin olmak iizere plazrna proteinlerine yaygrn olarak ballamr (%99).
Metoksikam sinoviyal srvrya penetre olarak plazmadakinin yaklagrk yansr diizeyinde bir
konsantrasyona ulagrr.

Dalrhm hacmi diigiik olup, ortalama 1l L civanndadrr. Bireyler arasr de[igkenlik %30-40
arasrndadrr.
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Biyotransformasyon:

Meloksikam yogun bir hepatik biyotransformasyona ugrar. idrarda meloksikam\n d6rt ayn
metaboliti tanlmlanmlStlr, bunlann tiirnii farmakodinamik olarak inaktiftir. En 6nemli
metaboliti 5'-karboksimeloksikam (dozun %60'r), ayru zamanda daha diigiik bir diizeyde aulan

(dozun %9'u) bir ara metabolit olan 5'-hidroksimetilmeloksikam'rn oksidasyonu ile olugur. [n
vitro gahgmalar bu metabolik yolakta CYP2C9'un, CYP3A4 izoenziminin kiigiik bir katkrsr

ile dnemli bir rolii oldulunu ortaya koymaktadrr. Uygulanan dozun srrasryla oh16 ve Yo4'ijnij

olugturan diler iki metabolitten, muhtemelen hastadaki peroksidaz aktivitesi sorumludur.

Eliminasvon:
Meloksikam\n viicuttan uzaklagtrnlmasr, afrrhkh olarak metabolitleri geklindedir. idrar ve

drgkrda ayru dtizeylerde gergeklegir. Ana bilegik idrarla ancak eser miktarlarda atrlmaktayken

giinliik dozun %5'ten daha diigiik bir bdliimfi deligime ufiramadan drgkryla viicuttan

uzaklaqtrnlrr.

Ortalama eliminasyon yan-6mri.i 20 saat civanndadrr. Toplam plazma klerens de[erleri
ortalama 8 ml/dakika'drr.

DoErusalhk/doErusal olmavan durum:

Meloksikam, 7,5 mg ile l5 mg terapdtik doz a[rrh[rnda oral ya da intramiisktler uygulamayr

takiben do!rusal farmakokinetik gtisterir.

Hastalardaki karakteristik tizellikler
KaraciEer/b6brek yetmezliEi :

Karaciler yetmezlili ve hafif-orta giddetteki b<ibrek yetmezlifii , meloksikam
farmakokinetigini <inemli dlgiide etkilemez. Son ewe biibrek yetmezlifiinde dalrhm
hacmindeki artrg, daha yiiksek serbest meloksikam konsantrasyonlanyla sonuglanabilir ve

giinliik 7,5 mg doz agrlmamahdrr.

Geriyatrik popiilasvon:

Yaghlarda kararlt durum ortalama plazma klerensi, gengler igin bildirilenden biraz daha diigiik
bulunmugrur.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri
Klinik 6ncesi gahqmalarda meloksikam\n toksikolojik profilinin, diler NSAI ilaglannki ile

aynr oldufiu gdriilmti$ti.t; iki hayvan tiirtinde yi.iksek dozlarda kronik kullamm siiresince
gastrointestinal iilserler ve erozyonlar, renal papiller nekroz olugmugtur.

Srganlarda yaprlan oral iireme gahgmalannd4 I mg/kg ve daha yiiksek matemotoksik doz

seviyelerinde, oviilasyon, implantasyon inhibisyonu ve embriyotoksik etkilerde
(rezorbsiyonlarda artma) di.iqme oldulu g6sterilmigtir. Srgan ve tavganlarda ytiriitiilen toksisite
galrgmalan, srganlarda 4 

^gkg; 
tavganlarda 80 mg/kg oral dozlara kadar teratojenisite ortaya

koymamrgtrr.

Doz seviyeleri 75 kg alrrhlrndaki insan igin mg/kg dozbaztnda, klinik dozun (7.5-15 mg) l0-
5 katr olarak kullanrlmrgtrr. Tiim prostaglandin sentez inhibitdrleri igin bilinen gestasyon

sonundaki fetotoksik etki tanrmlanmrqtrr. in vitro veya in vivo gahgmalarda herhangi bir
mutajenik etki kanrtr yoktur. Srganlarda ve farelerde klinik olarak kullanrlan dozlardan daha

yiiksek dozlarda karsinojenik risk bulunmamrgtrr.
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6. FARMASOTiK OZELLiKLER
6.1. Yardlmcl maddelerin listesi
Laktoz monohidrat
Mikrokristalize seliiloz

Kolloidal silika
Magre4um stearat

Sodyum sitrat

Krospovidon
Povidon

6.2. Geqimsizlikler
Uygulanabilir delildir.

6.3. Raf timrii
24 ay

\- 6.4. Saklamaya ydnelik iizel tedbirler
MET1CAM't gocuHmm gdremeyeceEi, erisemeyece[i yerlerde ve ambalajrnda saHaytruz.

25"C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrmz. IErktan koruyarak ve kuru bir ortamda

saklayrntz.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerifi

Karton kutu iginde, 10 ve 30 tabletlik AIu-PVC/PVDC blistgr ambalajlarda kullamma

sunulmu;tur.

6.6. Begeri trbbi ffriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel dnlemler

Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmelifii" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolt Yiinetmelili"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
\- Miinir $ahin ilag Sanayi ve Ticaret A.$.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / istanbul

Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat)

Fax : (02 1 6) 353 94 26

8. RUHSAT NT]MARASI

230t34

9. iLK RUHsAT TARiHi/RUHsAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi :2510312011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'ON YENiLENME TARiHi
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