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KISA URON Nir,CiSi

1. BE$ERi TrBBi unim0N ^Or
ROMACOP 7,5 mg tablet

2. rGLiTATir vE KAtrrirlrir rilngiu
Etkin madde:
Her bir tabla 7,5 mgmeloksikam igerir.

Yerdrmcr maddeler:
Sodyum sitat anhidr0z...... .....15 mg
Laktoztablettose.. ..10 mg

Yardtmcr maddeler igin 6.1'e baklruz.

3. FARMASOTT FORM

Tablet
Agrk san renkte, dtizg[n yuvarlak tabletler.

4. KLINIK Ozmlr,irr,nn

4. 1. Terapdtik endikasyonlar

Osteoartrit, romatoid artrit ve ankilozan spondilit belirti ve bulgulanmn tedavisi ile akut gut
ardti, akut kas iskelet sistemi agnlan, postoperatif agn ve disnenore tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli
Pozoldi/uygu}rme s*h$ ve sflresi:
ROMACOX kullammrna karar verilmeden 6nce, ROMACOX ve di[er tedavi segenekleri igin
potansiyel yararlar ve riskler dikkafli gekilde degerlendirilmelidir. Bireysel hasta tedavisi
hedeflerine uygun gekilde, etkili en dti$tik doz, en krsatedavi sfiresince uygulanmahdr.
ROMACOX ile baqlangg tedavisine verilen cevap incelendikten sonra, hastamn gereksinimleri
do!rultusmda doz ve srkhk diizenlenmelidir.

. Osteoartrit alevlenmeleri: Onerilen doz g[nde 1kez7,5 mg'dr (bir adet 7,5 mgtablet veya
diler form olan bir adet 15 mg tabletin yansr). istenilen etkinin sallanarnadrg durumlarda
doz lSmg/gtin'e yiikseltilebilir (iki adet 7,5 mgtablet veya diler form olan bir adet 15 mg
tablet).

. Romatoid artit, ankilozan spondilit Onerilen doz giinde bir kez l5mg'dr. (iki adet 7,5 mg
tablet veya diper form olan bir adet 15 mg tableQ. (Aynca bllz. O?Elpopiilasyonlara iligkin
ek bilgiler).
Elde edilen terap6tik etkiye balh olarak giinliik doz 7 ,5 mg'a dtgiiriilebilir (bir adet 7 ,5 mg
tablet veya di[er form olan bir adet 15 mg tabletin yansr).

. Akut gut artiti, akut kas iskelet sistemi a[nlan, postoperatif aln ve dismenore tedavisinde
Onerilen doz 7 ,5 mygUn (bir adet 7 .5 mg tablet veya di[er form olan bir adet I 5 mg tabletin
yansr) olup istenen etkinin saglanamadr[r dunrmlarda doz 15 mglgtin'e (iki adet 7.5 mg
tablet veya di[er form olan bir adet 15 mg tableQ yiikseltilebilir.

ctlNLUK Dozts mg'r GEQMEMELIDiR.
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/10/romacox-7-5-mg-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M01AC06



Uygulama gekli:

Oral yoldan uygulamr. Giinliik total doz, tek doz olarak, su veya farkh srularla ve yemeklerle
birlikte ahnmahdr.

Ozel poptlasyonlara iliskin ek bilgiler:

B6brekyetmezli$:
A$r bdbrck yetnezli[i olan diyaliz hastalannda giinliik doz7,5 mg'r gegmonelidir. Hafif-orta
giddefli bObrek yefrnezlipi olan hastalarda (kreatinin klerensi 25 mUdk'dan b0ytlk) dozun
azaltrlmasrna gerek yoktur (Bkz. BOIUm 5.2). (A[r bObrek yetnezli[i olup diyaliz tedavisi
g6rmeyen hastalar igin bkz. Bdliim 4.3.)

Karaci$er yetmezli$:
Hafif-orta $iddetli karaci[er yetnezli[i olan hastalar igin doz azaltrlmasrna gerek yoktur (Bkz.

\, 
B0liim 5.2.). (A& karaci[er fonksiyon bozukluEu olan hastalar igin Bkz. BOIUm 4.3.)

Pediyatrik popfi lasyon :
ROMACOXP , 16 ya$m altrndaki gocuklar ve adolesanlarda kullamlmamahdn (Bkz. B6liim
4.3.).

Geriyatrik popfi lasyon:
Yagh hastalarda ankilozan spondilitin ve romatoid artitin uzun-d6nem tedavisi igin tavsiye
edilen doz7,5 mg/gtin'diir (Bkz. B6liim 5.2.).

Di[er
istenmeyen etki riski yiiksek olan hastalarda tedaviye giinltik '1,5 mg doz ile baglanmahdr
(Bkz. B0lum 4.4).

43. Kontrendikesyonlar

ROMACOX', koroner arter bypass greft (CABG) ameliyatr durumunda perioperatif
tedavisinde kontrendikedir (Bka Bdlf,m

ROMACOf aqaprdaki dunrmlarda kontrendikedir:
ROMACO* un igeri[indeki etkin madde meloksikam'a, yardrmcr maddelerden
herhangi birine veya benzer etkili di[er maddelere (6rn. asetilsalisilik asit ve di[er
NSAI ilaqlar) aqrn duyarh oldulu bilinen kigilerde, asetilsatisilik asit veya di[er NSAI
ilaglann uygulanmasrm takiben astm belirtileri, nazal polipler, ar{iyon6rotik 6dem
veya tirtiker gibi reaksiyonlar geligtirmig olan hastalara meloksikam verilmemelidir;
b6yle hastalarda NSAI ilaglara kar6r ciddi, nadiren tiliimcfil anaflaktik-benzeri
reaksiyonlar bildirilmiqtir (Bkz. BOIUm 4.5),
Gebelipin 3. timesterinde (Bkz.B6liim 4.6.),
Aktif peptik tilseri/tremorajisi ya da ntikseden peptik tilser/lremoraji Oyktlsfi (birbirinden
ayn iki veya datra fazla kamtlaruru$ iilserasyon ya dakanama) olan hastalarda,
Agr karaci[er fonksiyon bozuklu[unda

Diyaliz tedavisi gOrmeyen agr b6brek yetnezli[i hastalannda"
Aprr kalp yetrnezli[inde,
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Gastrointestinal kanama ve serebrovasktiler kanama veya diper kanama boztrkltrklan
0ykiisti olan hastalarda,
16 yagrn altrndaki gocuklar ve adolesanlarda,
Daha Once uygulanmr$ NSAI ilag tedavisi ile baglantrh olarak gastnointestinal kanama
ya daperforasyon Oykiistr olan hastalarda

4.4. fu.elkulhnrm uyenlan ve dnlemleri

Semptomlan kontrol altrna almak igin gerekli olan en krsa tedavi siiresi boyunca etkili en dtigtik
dozun uygulanmasr ile istenmeyen etkiler minimuma indirilebilir.

Terap0tik etkinin yetersiz olduSu durumlarda tavsiye edilen maksimum gfttltik doz agrlmamah
ya datedaviye farkh NSAI ilaglar ilave edilmemelidir, giink0 bu durumdaki terap6tik avantaj

kamtlanmamrg olmamakla birlikte toksisitede artrg gOrlllebilir. Meloksikam ile
siklooksijenaz-2 selektif inhibit0rleri de datril olmak iizere NSAi ilaqlann eg zamanh
kullammrndan kagrmlmahdrr.

Birkaq gtintin sonunda herhangi bir iyilegme gdriilmediSi takdirde, tedavinin klinik faydasr

tekrar de[erlendirilmelidir.

Meloksikam tedavisi baglatrlmadan 6nce Ozofajit, gasnit velveya p€ptik iilser Oyktisti olan
hastalar, tam olarak iyilegtiklerinden emin olmak amactyla detayh bir incelemeye tabi
tutulmahdr. Meloksikam tedavisi g6ren ve bu fiir hastahk gegmigi olan hastalarda, niiksetne
olasrhg devamh olarak 96z Oniinde bulundurulmahdrr.

Oral kortikosteroidler, varfarin gibi antikoag0lanlar, selektif serotonin geri ahm intribitOrleri ya
da aspirin gibi anti-platelet ajanlar gibi tilserasyon veya kanama riskini artrrabilen ilaqlarla eg

zamanh tedavi g6ren hastalarda dikkatli olunmahdr (Bkz.B6ltim 4.5).

ROMACOX@ kortikosteroid tedavisinin yerini alamazyadakortikosteroid eksikliSini tedavi
edemez. Kortikosteroidlerin aniden kesilmesi, hastah[rn alevlenmesine neden olabilir. Uzun
stireli kortikosteroid tedavisi g6rrrekte olan hastalar igin kortikosteroid tedavisinin
sonlandrnlmasr karan ahndr[r takdirde, tedavinin yava$ ve kademeli olarak brrakrlmast
gerekmektedir.

ROMACOX@'un ateq ve enflamasyonu azal.ucr farrnakolojik etkilili[i, bu diyagnostik
i$aretlerin, tatrmin edilen enfeksiy6z olmayan alnh ratratsrdrklann komplikasyonlaflil tayin
efinedeki kullamlabilirli[ini azaltabilir.

t/
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KardiyovaskfiIer Risk
NSAI ilrglar, dlfimle sonuglanabilen ciddi kardiyovasktler trombotik olayler, miyokert
infarktflsf, ve felg riskinin artmasma neden olabilirler. Bu risk kullmm sfiresi ile birlikte
ertabilir. Kardiyovaskfiler hasteh$ olan ye da kerdiyoveskf,ler hestehklar igin risk
fakt6rlerini tagryan hastalar daha bfiyflk risk alhnda olabilir.

Gastrointestinal Risk
NSAI ilaglar, Dttmle sonuglenabiten mide yeya barsakta kanrma, fiIserasyon ve
perforasyon dahil ciddi gastrointestinel advers olaylann geligme riskinin artmasrna
neden olur. Bu olaylar tedavi strecinde hertangi bir ddnemde, uyancr bir semptom
vemeksizin orteya grkabilir. ilerlemig yagtaki hastalar, ciddi gastrointestinal olrrylar

daha btYfik risk altrndedr.
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Gos trointe stitul e tHl er :

TUm NSAI ilaglar ile tedavi stirecindeki herhangi bir dOnemde, uyancr semptomlarla birlikte ya
da semptom olmakszrn veya gegmigte ciddi bir gastointestinal olay geligmig olsun olmasur,
itliimcfll olabilen gastrointestinal kanarna, enflamasyon, illserasyon veya perforasyon
bildirilmiqtir. NSAi ilaq tedavisi gOrilrken iist gastrointestinal sisteminde ciddi bir advers olay
geligen her 5 hastadan yalruzca I tanesi semptomati}tir. NSAi ilaglara ba$r Ust gastrointestinal
sistem iilserleri, genig kanama ya M perforasyon 3-6 ay tedavi gdren hastalann yaklagrk
o/ol'inde;1 yrl tedavi g6ren hastalann ise yaklagrko/o2-4'tyrde ortaya grkmaktadrr. Bu e[ilim,
tedavi siirrecindeki herhangi bir zamanda ciddi bir gastrointestinal olayrn geligme olasrhgm
artraralq kullamm siiresinin uzamasl ile birlikte devam eder. Bununla birlikte, krsa dOnem
tedavi de risksiz de$ildir.

Gastointestinal kanama, tilserasyon veya perforasyon riski, artan NSAII dodan kullammrnd4
0zellikle hemoraji ya da perforasyon komplikasyonlu tilser dykilsii olan hastalarda (Bkz.
B6litun 4.3.) ve yaglilarda daha yiiksektir. Bu hastalar tedaviye mevcut en diigiik doz ile
baqlamahdr. Koruyucu ajanlar (6rn. misoprostol veya proton pompa inhibit6rleri) ile kombine
tedavi bu hastalar igin ve aynca eg zamanh dtgtik doz aspirin ya da gashointestinal riski
arttrrma olasrh[r olan di[er ilaqlan kullanmasr gereken hastalar igin dtigtiniilmelidir (Bkz.
aqagdaki bilgiler ve B6liim 4.5.).

Ozellikle ileri yaqlarda gashointestinal toksisite Oykiisii olan hastalarde bilhassa tedavinin
baglangrg aqamasrnda giirtilen beklenmedik aMominal sernptomlar (dzellikle gastointestinal
kanama) rapor edilmelidir.

Heparin (ktiratif tedavi olarak ya da geriyatrik hastalarda kullamlan), varfarin gibi
antikoagtilanlar ve asetilsalisilik asit datril antienflamatuar dozlarda (tek doz ahmda > I g ya da

eiinltk toplam olarak > 3 g) kullamlan di[er NSAI itagtar gibi tilserasyon veya kanama riskini
arttrrabilen ilaqlan eg zamanh larllanan hastalarda dikkatli olunmahdr (Bkz. B6liim 4.5.).

Meloksikam tedavisi g6ren hastalarda gashointestinal kanama ya da tilserasyon meydana
gelirse tedaviye son verilmelidir.

Hastahklan alevlenebilece$nden, gastrointestinal hastahk (tilseratif kolit, Crohn hastah[r)
dykllsii olan hastalara NSei ilaglar dikkatle verilmelidir (Bkz.B6liim a.8). Peptik iilser hastahSr
veya gastointestinal kanama Oykiisti olup NSAii tuttanan hastalarda gastrointestinal kanama
geligme riski, bu risk faktdrlerini taqrmayan hastalarla kargrlagtrnldr[rnda 10 kattan datu
tazlafu.NSAII tedavisi g6ren hastalarda gastrointestinal kanama riskini artran diler faktOrler
arasrnda eg zamanh oral kortikosteroid ya da antikoagiilan kullanrml uzun sfireli NSAII
tedavisi, sigara igilmesi, alkol kullammr, ilerlemig ya$ ve genel salhk durumunun zayrf olmasr
yer alr. OttimcUt gastrointestinal olaylara ait spontan raporlann goEu yalh ya&biinyesi zayf
hastalara aittir, bu nedenle bu popiilasyon tedavi edilirken 6zel di*&at gOsterilmelidir.

NSAII tedavisi gdren hastalarda, advers gastrointestinal olay geligimi igin potansiyel riski en
aza indirmek amacryl4 en diigtik etkin dozun mtimkiin olan en losa sltre ile uygulanmasr
genekmektedir. Hastatar ve hekimler NSAii tedavisi boyunca gastrointestinal tilserasyon ve
kanamayr g0steren igaretler ve semptomlar aqrsrndan tetikte olmah ve ciddi bir gastrointestinal
advers olaydan gtiphelenildi[i takdirde hemen ilave delerlendirme ve tedavi baglatrlmahdn. Bu
kapsamda, ciddi gastrointestinal olay bertaraf edilene kadarNSAII tedavisine son verilmesi de
yer alrr. Ytiksek risk altrndaki hastalar igin NSAii igerrreyen alternatif tedaviler
dtgiintilmelidir.

u

4lt7



t/

Kardiyovaskiiler ve s erebrovaslciller etHler :

NSAI ilag tedavisi ile iliqkili olarak srvr reknsiyonu ve 6dem bildirilmiq olduSundan,
hipertansiyon velveya hafif-orta dereceli konjestif kalp yefrnedi$ Oykils0 olan hastalar igin
uygun izleme ve tavsiye gerekmektedir.

Risk dtmdaki hastalann kan basrnglanmn klinik izlemi temelde ve Ozellikle meloksikam
tedavisinin baglangrg euesi stiresince Onerilmektedir.

Qegitli COX-2 selektif ve selektif olmayan NSAI ilaqlarla 3 yrla kadar siire ile gergekleEirilen
klinik denemelerde, Oliimle sonuglanabilen ciddi kardiyovaskiiler trombotik olaylar, miyokart
infarktiis[ ve inme riskinde artrg gOsterilmi$rr. CO){-2 selektif ya da seleltif olmayan tiim
NSAI ilaglar benzer bir risk sunabilir. Kardiyovasktiler hastah[r oldugu bilinen veya bu
hastahklar igin risk fakt6rlerini ta$ryan kigiler datra biiyiik risk altrnda olabilir. NSAI ilaf
tedavisi gOren hastalarda, kardiyovaskiiler advers olaylar igin potansiyel riskin en aza
diigmesini sallamak tlzere, en diigtik etkin doz milmktin olan en krsa siireyle uygulanmahdr.
Hekimler ve hastalar, gegmi$te herhangi bir kardiyovaskiiler semptom olmasa bile, bu tiir
olaylann geligimi konusunda tetikte olmahdr. Hastalar, ciddi kardiyovasktiler olaylann igaret
ve semptomlan hakkrnda ve bu gibi drrumlarda ne yapmalan gerektigi ile ilgili olarak
bilgilendirilmelidir.

ROMACOXo dahil NSAI ilaqlar, yeni hipertansiyon baglangrcrna ya da var olan
hipertansiyonun kdtiileqmesine yol agabilir; bu dunrmlar da kardiyovaskiiler olaylann
srklrprnda artrqa neden olabilir. Tiyazid ya da krvnm diiiretikleri kullanan hastalar NSAI ilag
aldrklannda tedavilerine cevaplan bozulabilir. ROMACOX@ dahil NSAI ilaelar,
hipertansiyonlu hastalarda dikkatle kullamlmatrdr. NSAI ilag tedavisinin baqlangrcmda ve
tedavi sttuesince kan basmcr yakrn gekilde izlenmelidir.

Kontolsiiz hipertansiyon, konjestif kalp yetmezli[i, kamflanmrg iskemik kalp hastahgr,
periferik arter hastah$ ve/veya serebrovaskUler hastah$r olan hastalar ancak dikkatli bir
degerlendirmeden sonra meloksikam ile tedavi edilmelidir. Kardiyovaskliler hastaltklar igin
risk faktdrleri (6rn. hipe'rtansiyon, hiperlipidemi, diabetes mellitus, sigara igme) taqryan
hastalann uzun stireli tedavisine baglanmadan Once de brunzer bir de[erlendirme yaprlmahdr.

Asetilsalisilik asit ile eg zamanh uygulamamru NSAI ilaq kullanmryla iligkili artrmg ciddi
kardiyovaskiiler tombotik olay riskini azaltasagna dair herhangi bir tutarh kant yoktur.
Asetilsalisilik asit ile birNSAI ilacrn birlikte kullammr, ciddi gastointestinal olaylann riskini
artnr (Bkz. yukandaki "Gastrointestinal etkiler" ffiliimii).

Koroner arter blpass greft (CABG) ameliyatrm takip eden ilk 10-14 gllndeki alnmn tedavisi
igin bir COX-2 selektif NSAI ilaq ile gergeklegtirilen iki geni$, kontrollii klinik denemede,
miyokart infarktiisii ve inme srkh[rnda arug giirtilmtiqttir (Bkz. Bdliim 4.3.).

Deri reaksiyonlmt:

Meloksikam da datril olmak tizere tiim NSAI ilaqlar, eksfolyatif dermatit, Stevens-Johnson
sendromu ve toksik epidermal nekroliz glbi bazlJian Oliimle sonuglanan ciddi deri
reaksiyonlanna neden olabilir (Bkz. Bdliim 4.8.). Bu ciddi olaylar herhangi bir uyan
vermeksizin ortaya grkabilir. Hastalann bu reaksiyonlar agrsrndan tedavinin erken d6neminde
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en yiiksek risk altmda oldr*lan, olgulann go[unda reaksiyonun tedavinin birinci ayr iginde
batlaft$ gOrtilmektedir. Hastalar deri ile ilgili ciddi klinik tablolara ait igaretler ve semptomlar
aqrsrndan bilgilendirilmelidir ve ROMACOX0 kullammr deri d6kiintiileri veya bagka herhangi
bir agrn duyarhhk belirtisi ilk g6rlild0[ii anda kesilmelidir.

Hepatik etkiler:

Meloksikam da dahil olmak tizere NSAI ilag alan hastalann %15 kadannda bir veya datnfazla
karaci[er testinde smrr seviyede ytikselmeler meydana gelebilir. Bu laboratuvar anomalileri
ilerleyebilir, depigmeden kalabilir ya da tedaviye devam edildiginde kendilipinden gegebilir.
NSAI ilaglar ile gergeklegtirilen klinik gahgmalarda hastalann yaklaq* o/ol'inde ALT veya AST
aktivitelerinde dikkate de[er artrglar (normal diizefn tist smrnmn yaklagrk iig kau ve datra
tazla) bildirilmigtir. Aynca seyrek olarak sanhk ve 0liimciil fulminan hepatit, karaci[er
nekrozu ve karaci[er yetrnezli[i gibi bazrlan Olilmle sonuglanmrg giddetli hepatik reaksiyon
vakalan da bildirilmigir.

ROMACOX@ tedavisi srasrnda, karaci[er iqlev bozuklulunu dii$iindiir€n sernptom veya
igaretleri ta$ryan ya M anormal karacifer testi de[erleri olan hastalar, datra ciddi bir hepatik
reaksiyontrn geligimine y6nelik kamflar aqrsrndan deperlendirilmelidir. E[er klinik igaret ve
semptomlar karaci[er hastah[r geligimini g6steriyorsa yada sisternik belirtiler orlzya grktrysa
(6r. eozinofili, d6kiintti) ROMACOX0 tedavisine son verilmelidir.

Hematolojik etkiler:

ROMACOX@ da dahil ohnak iizere NSAI ilaq alan hastalarda bazenanemi g6rtiliir. Bunun
nedeni slr retansiyonu, gizliyada genig gastnointestinal kan kaybr ya da eritropoez fizerindeki
tam olarak tammlanamayan bir etki olabilir. ROMACOXqD da datril olmak iizere NSAI
ilaglarla uzun siireli tedavi gOren hastalardq herhangi bir anemi igareti ya da semptomu
g0riildtgii takdirde hemoglobin veya hematokrit seviyeleri konhol edilmelidir.

NSAI ilaqlar platelet agregasyonrmu inhibe eder ve bazr hastalarda bu ilaqlann kanama stiresini
uzattrklan gOsterilmiqtir. Aspirinden farkh olarak NSAI ilaqlann platelet fonksiyonu
tizerindeki etkileri kantitatif olarak dall.a az daha krsa stireli ve geri dtintiqtimliidtir.
Koagtilasyon bozukluklan olan ya da antikoagtilan kullanan hastalar gibi platelet
fonksiyonundaki degigikliklerden istenmeyen gekilde etkilenebilecek ROMACOXU kullanan
hastalar, dikkatle izlenmelidir.

Renal ethiler:

Uzun donern NSAII kullammr sonucunda renal papiller nekroz ve bagka renal hasarlar
geligmigtir. Renal prostaglandinlerin, renal perfUzyonun idamesinde dengeleyici bir rol
oynadr[r hastalarda renal toksisite de g6riilmiigtiir. B0yle hastalarda NSAI ilag uygulamasr,
prostaglandin formasyonunda ve ikincil olarak da renal kan aktgrnda doza ba$r bir azalmaya
sebep olabilmekte, bu da a$ikar renal dekompansasyonu hrzlandrabilmektedir. B6yle bir
reaksiyon venne riski en yiiksek olan hastalar, b6brek fonksiyon bozuklu[q kalp yetmedi[i,
karaci[er fonksiyon bozuklupu olanlar, diuretik ve ADE inhibitorti kullananlar ve yaqlilardr.
NSAII tedavisinin durdunrlmasrnrn ardrndan genellikle tedavi dncesi duruma geri
dontilmektedir.
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Nadir olarak NSAI ilaglar intersitisyel nefrig glomeriilonefri! renal medullar nekroz veya
nefrotik sendroma sebep olabilirler. Hemodiyalide tedavi edilen terminal d6nem b6brek
yefrnezliSi hastalannda kullamlacak meloksikam doan7,S mg'r gegmemelidir. HaIif veya orta
derecede b0brek yetnezli[i olan hastalarda (kreatinin klerensi > 25 mudk) dozun azaltrlmasr
gerekmez.

Meloksikamrn ilerlemig renal hastah[r olan hastalarda kullammr ha]ftmda, kontollti klinik
gahgmalardan edinilmig herhangi bir viri mevcut de[ildir. Bu nedenle ROMACOXo'un b6yle
hastalarda kullammr tavsiye edilmez. E[er ROMACOXo tedavisi baglatrlmak zorundaysa,
hastamn renal fonksiyonlanrun yakrn gekilde idemi iinerilir.

Anafil aH o it r e aks iyonl ar :

Di[er NSAI ilaglar ile de oldupu gibi ROMACOX@'a dalra Onceden bilinen maruziyeti
olmayan hastalarda anafilaktoit reaksiyonlar geligebilir. ROMACOX@, aspirin tiadr olan
hastalara verilmemelidir. Bu semptom kompleksi tipik olarak aspirin ya da diler NSAI ilaglann
almmasrm takiben nazal polipli ya da nazarl polipsiz rinit geligen ya da giddetli, potansiyel

olarak oltimciil bronkospazm ortaya grkan astrmh hastalarda meydana gelir @kz. ApEU
Onceden var olan asttm balhEr). Anafilaktoit reaksiyon olugtusu durumlarda acil yardm
sa$anmahdr.

Orrcedenvar olan osttm:

Astrmh hastalarda aspirine duyarh astrm s6z konusu olabilir. Aspirine duyarh asfimr olan
hastalarda aspirin kullanrmr, Oliimle sonuglanabilen giddefli bronkospaznrla iligkilendirilmigtir.
Aspirin duyarhh[r olan bu hastalarda aspirin ile diper NSAI ilaglar arasrnda bronkospazm da

dalril olmak iizere gaprazreaktiflik bildirildi[inden, aspirin duyarhhlrmn bu formunrm mevcut

oldupu hastalara ROMACOX@ verilmemeli ve Onceden astrmr olan hastalarda mtistatrzar

dikkatle kullamlmahdrr.

Sodyum, potasrymve su tutulmas:

NSAI ilaqtann kullammryta sodyum, potasyum ve su tutulmasr uyanlabilir ve diiiretiklerin
natiiiretik etkileri ile etkilegim meydana gelebilir. Ayncq antihipertansif ilaglann

antihipertansif etkilerinde azalma oluqabilir (Bkz. B6ltim 4.5.). Bunun sonucunda duyarh

hastalarda 6dem, kalp yefinezligrveyahipertansiyon geligebilir ya da alevlenebilir. Bu nedenle

risk alhndaki hastalann klinik izlemi gereklidir (Bkz. Boliim 4.2.ve 4.3).

Hiperkalemi:

Hiperkalemi, diyabet ile ya da kalemiyi arttrrdrlr bilinen eg zamanh tedavi (Bkz. B6liim 4.5.)

ile geligebilir. B6yle dtrrumlarda potasyum deperlerinin diizenli kontrolti gergekleqtirilmelidir.

Laboratuvor testleri:

Qogu NSAI ilaqta olduSu gibi, zaman z:rtndn serum transaminaz seviyelerinde, serum bilirubin
veya diler karaci$er fonksiyon parametelerinde artrglann yail sra senrm kreatinini, kan tire

aznitdtizeylerinde yiikselmeler ve baqka laboratuvar anormallikleri bildirilmi$ir.

\,
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Ciddi gastointestinal kanal iilserasyonlan ve kanama, uyancl semptomlar olmaksrzrn ortaya
g*abildiginden, hekimler gastointestinal kanamamn igaret ya M semptomlan aqrsrndan
hastalan idemelidirler. Uzun d6nem NSAI ilaq tedavisi g0rmekte olan hastalann tam kan
sayrmr ve biyokimya profilleri periyodik olarak kontrol edilmelidir. Eler karaci[er ya M
bObrek hastahklan geligimini g6steren klinik igaret veya sanptomlar ortaya grkarsa sistemik
belirtiler (6r. eozinofili, d6kiintii) oluqtrsa veya karaci[er test sonuglan anorrral grkmaya
devam ederse y a daktitiilegirse ROMACOX@ tedavisine son verilmelidir.

Di$er uyanlar ve hnlemler:

Yaglr, btinyeleri hassas ve zayrf d0gmtig hastalar advers reaksiyonlan gopunl*Ia dalnaztolere
edebildiklerinden, buhastalann dikkatli izlemi gerekmektedir. Di[erNSai ilaglarile de oldugu
gibi, karaci[er, bdbrek ve kalp fonksiyon boa*luklanrun bulunma olasrhsr daha yiiksek olan
yaqh hastalarda dikkatli ohnak gerekir. Yaghlarda NSAI ilaglara kar6r advers reaksiyonlann
(Ozellikle Oliime neden olabilecek gastointestinal kanama ve perforasyon) gdriilme s*ltg daha
fazladr (Bkz. B0liim 4.2.)

Meloksikam, di[er NSAI ilaglar gibi altta yatan enfeksiy6z bir hastahlrn semptomlanm
maskeleyebilir.

Meloksikam, siklooksijenaz/prostaglandin sentezini inhibe etti[i bilinen herhangi bir ilaq gibi
fertiliteyi bozabilir dolayrsryla gebe kalmayr planlayan kadrnlarda kullamlmasr
Onerilmemektedir. Gebe kalma guqltigu olan ya da infertilite tetkikleri yaprlan kadrnlarda
meloksikam tedavisinin kesilmesi dtgfrniilmelidir.

Di[er NSAI ilaqlar gibi, ROMACOXo kullammmdan da gebelipin ileri dttnemlerinde
kagmrlmahdrr giinkii duktus arteriosusun erken kapanmasrna yol agabilir (Bkz. B6ltim 4.6).

Bu hbbi tirtin her 7.5 mg dozunda l0 mg laktoz monohidrat igerir. Nadir kalrtrmsal galaktoz
intolerans, Lapp laktoz yefrezlili ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problerni olan
hastalann bu ilacr kullarunamalan gerekir.

Bu trbbi iiriin her 7.5 mg dozunda 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder, bu dozda
sodyumaba$r herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Difer hbbi trflnler ile etkilegimlerve di[er etkilegim gekilleri

Etkilegim gahgmalan sadece yetigkinler iizerinde gergeklegtirilmigtir.

. FarmakodinamikEtkilegimler:

Di$er NSAi ilg7lar ve asetilsalisilik asit > 3 g/giin:
ROMACOX@ asetilsalisilik asit ile eg zamanh uygulandr[r takdirde, serbest meloksikamrn
klerensi degigmese de proteine baflanma oram az.afu. Bu etkilegimin klinik 6nemi
bilinmemektedir. Bununla birlikte asetilsalisilik asit dahil antiinflamatuvar dozlarda (ek doz
alrmda 2 I g ya M giinltik toplam olarak > 3 g) uygulanan di[er NSAI ilaglar ile kombine
kullammr advers etki g6riilme olasrh[rm artrdr$ndan Onerilmemektedir (Bkz.BOltXn 4.4.).

t
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Kortikosteroidler:
Kortikosteroidler ile birlikte kullamm, kanama ve gastrointestinat tilserasyon riskinde artnaya
yol aqacagndan dikkat gerettirmektedir.

Atttikoagtlanlor, heparin (gerfuaffiklastalardaveya H)ratif dozlmda htllarulan):
Platelet fonksiyontrn inhibisyonu ve gastnoduodenal mukozamn hasara u$amasr sonrrcu
kanama riski artar. NSAI ilaglar varfarin gibi antikoagiilanlann etkisini gliglendirebilir. NSAI
ilaglar ile antikoag0lanlann ve geriyatrik hastalarda veya kiiratif dodarda kullamlan heparinin
birlikte kullammr onerilmemektedir (Bkz. Boliim 4.4.).

Heparin tedavisinin uygulandrg diper hastalarda da artmg kanama riskinden dolayr dil*atli
olunmasr gereklidir.

B0yle bir kombinasyondan kagrnmamn mtimkiin olmadrg durumlarda dit*atli INR
(uluslararasr normalize edilmig oran) idemesi gereklidir.

TrombolitiHer ve antiplatelet ilaglar :
Platelet fonksiyonun inhibisyonu ve gastroduodenal mukozamn hasara u$amasr sonucu
gastrointestinal kanama riski artar. (Bkz. B0litun 4.4.).

Seleltif serotonin geri alm inhibilarleri (SSN lm):
Gastointestinal kanama riski artar. (Bkz. BOIUm 4.4.).

Serotonildnorepinefrin geri altm inhibitdrleri (SNN'ler) :
NSAI ilaglann antiplatelet etkisini arttrnrlar (segici olmaksrzrn).

DiiiretiHer, ADE inhibitilrleri ve Anjiyotensin-Il reseptilr antagonistleri:
Klinik gahgmalar ve pazarlama sonrasr g6demler meloksikamuu bazr hastalarda furosemid ve
tiyazidlerin natitiretik etkilerini azaltabilecelini g0stermigtir. Bu yamt, renal prostaglandin
sentezinin inhibisyonuna ba$anmrgtr.

NSAi ilaglar, diiiretiklerin ve diEer antihipertansif ilaqlann etkilerini azaltabilirler.
Kompromize rertal fonksiyonlu bazr hastalarda (6rn. kompromize renal fonksiyonlu dehidrate
hastalar ya da yagh hastalar) bir ADE inhibit6r0 ya da Anjiyotensin-Il resept6r antagonisti ile
siklooksijenaz inhibisyonu yapan ajanlann eS zamanh uygulanmasr, olasr akut bObrek
yetnezli[i dahil genellikle geri doniigtimlti olan renal fonksiyonun sonradan kOtiilegmesi ile
sonuglanabilir. Bu nedenle, kombinasyon Ozellikle yaqhlarda dikkatle uygulanmahdn Hastalar
uygurr gekilde hidrate edilmeli ve eg zamarilt tedavinin baglangrcr ile ve sonradan periyodik
olarak renal fonksiyonlann idenmesi 96z Ontinde tutulmahdr (aynca bkz. B0liim 4.4).

Di$er antihipertansif ilaglar (6rn. beta-blokfrrler) :
Vazodilat0r etkili prostaglandinlerin inhibisyonuna ba[h olarak beta blok6rlerin antihipertansif
etkilerinde azalma olugabilir.

Kalsindrin inhibitOrleri (6rn. siHospori4 tabolimus) :
Kalsin6rin inhibit6rlerinin nefrotoksisitesi, NSAI ilaqlar tarafindan renal prostaglandin aracrh
etkiye bagh olarak aftabilir. Kombine tedavi boyunca renal fonksiyon Olgtlmetidir. Ozeflikle
yaghlarda renal fonksiyonun dikkafle idenmesi tavsrye edilir.

9lt7
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intra uterin (rahim igi) araqlar:
NSAI ilaglann ratrim igi araqlann etkisini azaltabildigi bildirilmiEir ancak kesin olarak
onaylanmamrgfir.

. Farmakokinetik etkileqimler (meloksikam'rn di[er ilaglann farrrakokinetigitizerindeti
etkisi):

Litytm:
NSAi ilaglann lityumun renal atrhmrm azatffiak suretiyle kan lityum seviyelerini toksik
deperlere ulagabilecek derecede arttm&F bildirilmi$ir. Ortalama minimum lityum
konsantrasyonu %15 oramnda artmg, renal klerens ise yaklagrk Yo20 orarnridra azalmrgtr. Bu
etkiler, NSAI ilaglar tarafindan renal prostaglandin sentezinin inhibe edilmesine
baplanmaktadr. NSAi ilaglar ve lityumun eg zamanh tedavisi tavsiye edilmemektedir (Bkz.
B0liim 4.4.). Kombine tedavinin gerekli oldugu drnumlarda plama lityum diizeyleri;
meloksikamtedavisininbaglangrg, doz ayarlanmasr ve sonlandrnlmasr stireglerinde dilftatli bir
gekilde izlenmelidir.

Metotreksat:
NSAI ilaglar, metotreksat'm tiibiiler sekresyonunu azaltabilirler ve b6ylece plazma metotreksat
dtizeylerinde artrga sebep olabilirler. Bu nedenle metoteksat m ytiksek dozlan (>15 mg/hafta)
ile tedavi g6ren hastalard4 NSAI ilaglar ve metotneksafin e$ zzrmanh kullanrmr
onerilmemektedir (Bkz. Boliim 4.4).

NSAi ilaglar ve metotneksat arasrndaki Fkanda sOz edilen etkilegim riski, 0zellikle renal
for*siyonlan bozulmug, dii$uk doz metotreksat tedavisi g6ren hastalarda dz 96z 0ntinde
bulundurulmahdr. Kombine tedavinin gerekli oldulu durumlarda, kan hiicreleri sayrmr ve
renal fonksiyonlar idenmelidir. NSAI ilaqlar ve metoteksat'rn 3 giin sireyle kombine
uygulan&lr dururrlardq plazma metoteksat dtizeyleri yiikselerek toksisitede artnaya neden
olabilece[inden dikkatli olunmahdrr. ,

Eq zamanh tedavide, metofieksat (15 mg/hafta) famakokinetipi meloksikam'dan
etkilenmemekle birlikte, metotreksat'rn hematolojik toksisitesinin NSAI ilag tedavisiyle
artabileceli dikkate ahnmahdr (yukanya bakmz). (Bkz. B6liim 4.8.)

. Farmakokinetik etkilegimler (di[er ilaglann meloksikam farmakokinetigi Uzerine etkisi):

Kolestiromin:
Kolestamin enterohepatik dolagrmr engelleyerek meloksikam eliminasyonunu hrzlandrnr
bOylece meloksikam klerensi yo50 fizrr ve yanlanma 6mrti 13 + 3 saate dtiger. Bu etkilegim
klinik olarak Onemlidir.

Simetidin, digoksin ve antasitlerin eg zamanh kullammr ile klinik olarak iliqkili herhangi bir
farmakokinetik ilaq etkilegmesi tayin edilmemigtir.

. AlkoUgrdaiiriinleri/bitkisel iirtinler ile etkilegimler:

Alkol:
Gastrik mukozal iritasyon artabilecefinden alkol ile birlikte kullamlmamahdr.

I
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Gtda *ninleri/bitkisel iirtinler ile etkileSimler :
Meloksikam tedavisi siiresince alfalfa (adi yonca), anason, yaban mersini, firkus (bladder
wrack), bromelin, kedi pengesi (cat's claw), kereviz, mayrs papatyasr, kolyoz, kordiseps
mantan, dong quai (Qin melekotu/lngelica sinensis), guha gige$, gerrenotu, gtimtigdtilme,
sarrmsalq zencefil, japonerili (Ginkgo biloba), ginseng (Amerikan, Panax, Sibirya), tiztim
gekirdepi, yegil gay, guggul, at kestanesi tohumq bayr turpu, meyan k6kti, frenk inciri, gayr
Uggtil[ (krmrzr yonca), reishi mantafl, SAMe (S-adenozilmetionin), acemotu (melisa),
zsrdqal, aksOgflt igeren iirtinler kullamlmamahdu giinkii bUtiin bu tlrlinler ilave antiplatelet
aktivite olugturmaktadr.

OzeI popfilasyonlara ilitkin ek bilgiha
Ozel poptilasyonlara ilipkin ek bilgiler mevcut de!ildir.

Pediyatrik popfilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilegim gahgmasr mevcut de[ildir.

4.5. Gebelik ve laktasyon
Genel tevsiye
Gebelik kategorisi: C/D (3.timester)

Qocuk dogrma potansiyeli bulunan kadmlar/Dofum kontrolfi (Kontrasepsiyon)
Meloksikam, siklooksijenaz./prostaglandin sentezini inhibe etti[i bilinen herhangi bir ilaq gibi
fertiliteyi bozabilir dolayrsryla gebe kalmayr planlayan kadrnlarda kullamlmasr
onerilmemektedir. Eler meloksikam gebe kalmayr planlayan bir kadm tarafindan
kullamhyorsa, doz mtimkUn oldu[unca dii$iik ve tedavi siiresi de mtimkiin oldu[unca krsa

tutulmahdrr. Gebe kalma g0gltigu olan ya da infertilite tetkikleri yaprlan kadmlarda

meloksikam tedavisinin kesilmesi dtiqtin0lmelidir.

Gebelikd6nemi
Prostaglandin sentezinin inhibisyonu gebeli[i ve/veya embniyo/fettis geligimini olumsuz yOnde

etkileyebilir. Epidemiyolojik gahgmalardan elde edilen veriler gebelilin erken evresinde
prostaglandin sentez inhibitOfli kullamldrktan sonra dtigilkle sonuglanma, kardiyak
malformasyon ve gastogizis riskinde artrg oldu[unu diigtindtirmektedir. Kardiyovaskiiler
malformasyon igin toplam risk %l'den az iken yaklayk Yol,5'al<adar yiftselir. Doz ve tedavinin
stiresiyle bu riskin arttr[rna inamlmaktadr. HayvanlardA bir prostaglandin sentez

inhibiaortintin uygulanmasrmn implantasyon Oncesi ve sonrasr kayrpta ve ernb,riyo-fetal

letalitede artrsa yol a.gUB gdsterilmigtir. Aynca organogenetik periyot siiresince bir
prostaglandin sentez inhibitorti verile'n hayvanlardageqitli malformasyonlann ftardiyovaskEler
dahil) srkh[rnda artrg bildirilmigtir.

Gebelipin birinci ve ikinci timesteri stiresince kesinlikle gerekli olmadrkga meloksikam

verilmemelidir. E[er meloksikam gebe kalmayr planlayan bir kadrn tarafindan ya M gebeliEin

birinci ve ikinci trimesterinde kullamhyorsa doz mtlmktlr oldu$unca dii$ttk ve tedavi stlresi de

mtimkiin oldupunca krsa tutulmahdr.

Ugtincti timester siiresince kullamldr[rnda tiim prostaglandin sentez inhibit6rleri, fetiiste;

Kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriosusrm erken kapanmasr ve pulmoner

hipertansiyon)
Oligohidramniyozun eglik etti$ biibrek yetmezliline kadar varabilen b6brek fonksiyon
bozuklulu
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Gebeli$n sonunda anne ve yenido[anda;
IGnama zamamiln uzamasl (dii$iik dodarda dahi olugabilen antiagregan etki)
Rattim kasrlmalanmn inhibisyonuna (bOylece do[umrm gecikmesi veya uzamasr)
neden olabilir.

Sonug olarak, meloksikarn gebeli$in iigiincti timesteri stiresince kontnendikedir.

Laktasyon ddnemi
Meloksikam igin Ozgiin bir deneyim olmamakla birlikte, NSAI ilaglann anne stitiine gegti[i
bilinmektedir. Bu nedenle laktasyon d6nerninde meloksikam kullarum Onerilmemektedir.

Oneme yetenefi/X'ertilite
Meloksikam, siklooksijenaz/prostaglandin sentezini inhibe etti[i bilinen herhangi bir ilag gibi
fertiliteyi bozabilir dolayrsryla gebe kalmayr planlayan kaftnlarda kullamlmasr
iinerilmemektedir.

4.7.Arag ve makine kullammr fizerindeki etkiler
Arag veya makine kullanma yetene[i tizerindeki etkilerine y6nelik yaprlmrg Ozel bir gahgma
yoktu. Farmakodinamik profil ve bildirilmig advers etkiler temel almdr$nda, meloksikam'm
bu yetenekler iizerinde olasr bir etkisi yoktur veya ihmal edilebilir diizeydedir. Bununla birlikte
g6rme bozukluklan veya uyugtrklulq ba$ d6nmesi ya da di[er merkezi sinir sistemi
rahatsrzhklan olugtupu takdirde araf ve makine kullammrndan sakrmlmahdrr.

4.8. istenmeyen etkiler

Genel Tarum:
Klinik denemeler ve epidemiyolojik veriler, bazr NSAI ilaglann (Ozellikle yiiksek dozlarda ve
uzun d6nem tedavide) arteriyel trombotik olay (6rne[in miyokart infarkttis0 veya felg) riskinde
kiiguk bir arng ile iligkili olabilecepini diiEiindiirmektedir (Bkz. B6liim 4.4.).

Odem, hipertansiyon ve kalp yerfinedi[i, NSAI ilaq tedavisi ile iligkili olarak bildirilmigtir.

En srk g0denen advers olaylar gastointestinal niteliktedir. Peptik tilserler 0zellikle yaghlarda
baz.en Oltimle sonuglanabilen perforasyon veya gastrointestinal kanama gOriilebilir (Bkz.
B0liim 4.4). Uygulamayr takiben bulanf,, kusma, diyare, $*inlih konstipasyon, dispepsi,
abdominal a!n, melena, hematernez, tilseratif stomatit, kolitin alevlenmesi ve Crohn hastahlr
(Bkz. B0liim 4.4.) bildirilmigtir. Daha az srkhkta gastitler g6dllmtigtiir.

ASaBda belirtilen advers etki srkhk deperleri tedavi siiresinin en az 14 giin oldu$u 27 klinik
denemede bildirilen advers olaylara karyrhk gelen srkhklara dayanarak verilmigtir. Bu bilgiler,
12 ayakdar bir periyot boyunca oral yoldan giinde 7 ,5 mgveya 15 mg meloksikam tablet ya da
kapsill ile tedavi edilen 15197 hastayr kapsayan klinik denemelere dayanmaktadrr.

Klinik denenreler esnasrnda g6zlemlenen meloksikam'a baEh istenmeyen etkiler ap$daki
srkhk derccelerine gdre srralanmrgrr:

Qok yaygrn (>l/10); yaygm (>l/100 ila <l/10); yaygm olmayan (>l/1.000 ila <1/100); seyrek
(>l/10.000 ila <1/1.000); qok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tatrmin edilemiyor).
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Kan ve lenf sistemi hastahklan
Yaygrn olmayan: Anemi
Seyrek Kan saylmr anomalileri (diferansiye byu hiicre sayrmr dahil), lOkopeni,
trombositopeni

Be$grkhk sistemi hestahklen
Yaygrn olmayan: Anafilaktildanafilaktoit reaksiyonlar haricindeki alerjik reaksiyonlar
Bilinmiyor: Anafl aktik/anafi laktoit reaksiyonlar

Psikiyatrik hastahklar
Seyrek: Duygu dunrm dalgalanmalan, kabuslar
Bilinmiyor : Zihln kanEkl{r durumu, dezoryantasyon

Sinir sistemi hastehklan
Yaygm: Bag a[nsr
Yaygrn olmayan: Sersemlik, uykululuk hali

! Gdz hastahklan
Seyrek: Bulamk g6rme gibi g6rme bozukluklan, konjonltivit

Kulak ve ig kulak hastehklan
Yaygrn olmayan: Vertigo
Seyrek Kulak grnlamasr

Kardiyak hestehklar
Yaygrn olmayan: Palpitasyonlar
NSAi ilag tedavisi ile iligkili olarak kalp yefinezli$i bildirilmigir.

Veskfler hastahklar
Yaygrn olmayan: Kan basrncrmn ytikselmesi (Bkz. Boliim 4.4),al basmast

Solunum, g6[fis bozukluklan ve mediastinal hastahklar

(., Seyrek: Asetilsalisilik asit ve di[er NSAI ilaglara alerjik olan hastalarda astma

Gastrointestinel hastahkler
Qok yaygrn: Dispepsi, bulanfi, kusma, aMominal aSn, konstipasyon, flatulans, diyare
Yaygrn olmayan: Gizli ya da makroskopik gastrointestinal hemoraji, stomatit, gastit,
ertiktasyon
Seyrek Kolit, gastoduodenal iilser, Ozofajit

Qok seyrek: Gastointestinal perforasyon
Ozellikle yaqhlarda gastrointestinal hemoraji, tilserasyon veya perforasyon bazen aSu ve
dldtirticil olabilir (Bkz. Bdliim 4.4.).

Ilepato-bilier hastahklar
Yaygrn olmayan: Karaci[er fonksiyon bozukluklan (iirn. ytiksek bilirubin veya yEksek
tansaminaz deSerleri)

Qok sepek: Hepatit
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Derive deri altr doku hestehklan
Yaygrn olmayan: AnjiyoCrdem, kagrntr, d6kiintii
Seyrek Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekrolia 0rtiker
Qok seyrek: Billl6z dermatitler, eriterna multiforma
Bilinmiyor: Fotosensitivite rreaksiyonlan

B0brek ve idrar hastahklan
Yaygrn olmayan: Sodyum ve su tutulmasr, hiperkalerni (Bkz. B6ltim 4.4), senrm tire velveya
kreatinin seviyelerinde artrg geklinde renal fonksiyon testi parametrelerinde anormallikler

Qok seyrek: Ozelikle risk faktOrleri tagryan hastalarda akut b0brek yetnezli[i (Bkz. B6liim
4.4.)

Genel bozukluklar ve uygulama bOlgesine iligkin hastahklar
Yaygrn: Alt ekstremite Odemini kapsayan Odem

Meloksikam ve di[er potansiyel miyelotoksik etkili ilaglar ile tedavi g6ren hastalarda gok

^ seyrek olarak agranillositoz vakasr mpor edilmigtir (Bkz.BOlUm 4.5.).
t/J

Orlinle ilirHli olmak gdzlewnemiS ancak oyru nntftaki di$er bileSiHere genel olarak atfedilen
advers reaksiyonlar
Akut b6brek yefinedipi ile sonuglanabilen yaprsal bttbrek hasan: gok sepek olarak intersitisyel
nefriL akut tiibfiler nekroz, nefrotik sendrom ve papiller nekroz bildirilmigtir.

4.9.Doz etrmr ve tedavisi
Semptomlar:
NSAI ilag doz a$lml halinde g6rtilen semptomlar letarji, uyku hali, bulantr, kusma ve epigastik
agt ile srrurhdr. Bu semptomlar da destekleyici tedavi ile genellikle geriye
dondtiriilebilmektedir. Gashointestinal kanama geligebilir. A[r zehirlanme; hipertansiyon,
akut b6brek yetnrezli[i, karaci[er fonksiyon bozuklu[u, solunum depresyont1 koma,
konvtilsiyonlar, kardiyovaskiiler kolaps ve kalp durmasr ile sonuglanabilir. NSAI ilaqlann
terapotik ahmr ile anafilaktoit reaksiyonlar bildirilmigtir ve doz a;uru halinde de giirtilebilir.
Tedavi:
Bir NSAI ilaq aqrn dozAaahndr[rnda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmahdr. Bir

U klinik gahgmada giinde 3 kere oral yoldan uygulanan 4 gram kolestiramin'in, meloksikarn'm
viircuttan uzakla{ttnlmasrm luzlandrdr[r g6sterilmiqtir.

5. FARMAKOLOJiK 6Znr,r,iXr,nn

5.1. tr'amakodinamik 6zellikler
Farmakoterap0tik grubu: Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar
ATC kodu: M01AC06

Meloksikam, antiinflamatuva4 analjezik ve antipiretik tizelliklere satrip, oksikam srmfi bir
NSAi ilaCtr.
Meloksikam'rn antiinflamatuvar aktivitesi, enflamasyonun klasik modellerinde kamtlanmrgtr.
Diler NSAi'ler gibi, kesin etki mekaniznasl bilinmemektedir, bununla birlikte meloksikam
datril biitiin NSAI ilaglar igin ortak en azrndan bir etki mekanianasr vardr: enflamasyon
mediyat6rleri olarak bilinen prostaglandinlerin biyosentezinin inhibisyonu.
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5.2. Famakokinetik 6zellikler

Genel6zellikler
Emilim:
Meloksikam gastointestinal kanaldan iyi bir gekilde emilir; oral uygulamayr (kapstil) takiben
%E9 diizeyindeki yEksek mutlak biyoyararlamm bunun yansmasrdr. Tablet, oral stispansiyon
ve kapsfll forrrlannrn biyoe$eper olduklan g6sterilmigir.
Tek doz meloksikam tablet uygulamasrndan sonra ortalama maksimum plaana
konsantasyonlanna 5-6 saat igerisinde ulagrlrr.

Qoklu doz uygulamasryla kararh durum kogullanna 3-5 giin igerisinde ulaylmrghr. Gtinde tek
doz kullammla ilacrn plaann konsantrasyonlannda meydana gelen dip-tepe dalgalanrnalar
nispeten u olup 7,5 mg doz igin 0,4-1,0 pglnrl- ve 15 mgdoz igin 0,8-2 pgmL arah[rndadr
(kararh durumda srasryla C6;1 ve C,*,. delerleri). Kararh durumda meloksikam'rn maksimum
plazr,ra konsanhasyonlanna 5-6 saat igerisinde ulaylmaktadr. Oral uygulamadan sonra
meloksikam'rn emilim derecesi yiyeceklerle birlikte ahnmasrndan etkilenmez.

DaErhm:
Meloksikam bagta albiimin olmak tizere plazrrna proteinlerine yaygn olarak ba$amr (o/o99).

Meloksikam sinoviyal slvlya penete olarak plazrnadakinin yaklaEk yansl diizeyinde bir
konsantasyona ulagrr.
Da$rlrm hacmi dfl$fft olup, ortalama 11 L civanndadr. Bireyler arasr deliqkenhko/o3O4O
arasrndadr.

Bivotansformasvon:
Meloksikam yopun bir hepatik biyofiansformasyona ugar. idrarda meloksikam'rn ddn ayn
metaboliti tammlanmrgfr, bunlann tiimii farmakodinamik olarak inaktiftir. En Onemli
metaboliti S'-karboksimeloksikam (dozun Yo60'r), aym zamanda datn diittlk bir diizeyde atrlan
(dozun o/o9'u) bir ara metabolit olan S'-hidroksimetilmeloksikamln oksidasyonu ile oluqur. /z
vrrro gahgmalar bu metabolik yolakta CYP2C9'un, CYP3A4 izoenziminin kiiqiik bir katkrsr ile
onemli bir rolii oldupunu ortaya koymaktadr. Uygulanan dozun srasryla 0/o16 ve o/A'tttrii

olugturan di[er iki metabolitten, muhtemelen hastadaki peroksidaz aktivitesi sorurnludur.

Eliminasyon:
Meloksikam'rn Wcuttan uzaklaqtrnlmasl agrhkh olarak metabolitleri geklindedir. idrar ve
drgkrda aym diizeylerde gergeklegir. Ana bilegik idrarla ancak eser miktarlarda ahlmaktayken
giinliik dozun o/ol'ten daha dt;iik bir b6lEmii deliqime u$amadan &gkryla Wcuttan
uzaklaqtmlr.
Ortalama eliminasyon yan-Omrti 20 saat civanndadr. Toplam plazlrrn klerens deperleri
ortalama 8 ml/dakika'dn.

DoErusalhk/doErusal olmayan durum:
Meloksikam,T,5 mgile 15 mg terap6tik doz a$rh[rnda oral ya da intramiiskiiler uygulamayr
takiben do[rusal farmakokinetik g0sterir.

Hasta}rrdaki karakteristik 6zellikler
KaraciEer/b6brek yetnezliEi :

Karaciler yetnezlipi ve hafif-orta giddetteki bdbrek yetnezli[i, meloksikam farmat<okin*i[ini
dnemli Olgtide etkilemez. Son evre bdbrek yeunezliSinde da[rhm hacmindeki artrg, datra
ytiksek serbest meloksikam konsantasyonlanyla sonuglanabilir ve giinlflk 7,5 mg doz
aqrlmamahdrr.

U
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Geriyatik popiilasyon:
Yaglrlarda karadr dtrrum ortalama plaanaklerensi, gengler igin bildirilenden biraz daha diigiik
bulunmugtu.

5.3. Klinik 6ncesi g[venlilik verileri
Klinik 0ncesi gahqmalarda meloksikam'rn toksikolojik profitinia diper NSAI ilaglannki ile
aym oldugu gOrtilmigtfir; iki hayvan tiiriinde yiiksek dozlarda kronik kullanrm stiresince
gastointestinal iilserler ve erozyonlar, renal papiller nekroz oluqmugtur.

Srganlarda yaprlan oral tireme gahgmalannd4 I mg/kg ve datra y0ksek maternotoksik doz
seviyelerinde, ovli{asyon, implantasyon inhibisyonu ve embriyotoksik etkilerde
(rezorbsiyonlarda artna) dtiqme oldu[u gOsterilmigtir. Srgan ve tavganlarda ytiriitlllen toksisite
galrgmalan, srganlarda 4 

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

koymamrghr.

Doz seviyeleiTl kg agrh[rndaki insan igin mg/kg dozhand+klinik dozun (7.5-15 mg) 10-5

katr olarak kullamlmrgtrr. Tiim prostaglandin sentez inhibit6rleri igin bilinen gestasyon

sonundaki fetotoksik etki tammlanmrgtrr. in vitro veya in vivo gahgmalarda herhangi bir
mutajenik etki kamtr yoktur. Srganlarda ve farelerde klinik olarak kullamlan dozlardan daha
ytiksek dodarda karsinojenik risk bulunmamrgtr.

6. X'ARMASorir oZpr,r,irr,nn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Sodyum sitat anhidrOz
Laktoz tablettose
Avicel pH 102
Povidon
Aerosil200
I(rospovidon
Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler
Uygulanabilir delildir.

6.3.Ref 6mrfi
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25"C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrmz.

5.5. Ambalajrn niteli[i ve igerili
ROMACOX@ tabletler opak PVDC/Aliiminyum folyo blister ambalajlarda l0 ve 30 tablet
olarak kullanrma srmulmugtur.

6.6. Begeri trbbi firflnden arta kalan maddelerin imhasrve diter 6zel6nlemler
Kullamlmamrg olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti Y6netnelifi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolti Ydnetmelipi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

t-
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7. RT]HSAT SAIIiBi
ALi RAIF IrAq SAI.TAYI A.$.
Yeqilce Mahallesi
Do[a SokakNo:4
3 4418 Kagthane/istanbul

8. RI]HSAT I\II]MARASI

207180

9. iLK RUHSAT rmini,muusAT YENiT,BUN TARIHi

ilk nrtrsat tarihi: 22.03.2006

Rtrhsat yenileme tarihi:

10. KOB'ON YENiLEITME TARiIIi
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