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KrsA URON nlr,cisi

r. nn$pni rrsni On0lrfiv lor
nouacof FoRT 15 mg tablet

z. rur,lurir vE KAr\rrirlrir nilrgirr

Etkin madde:
Her bir tablet l5 mg meloksikarn igerir.

Yardmcr meddeler:
Sodyum sitrat anhidrtiz ...........30 mg
Laktoz tablettose.. ..........20 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmz.

3. FARMASOT|T FORM

Tablet
Agrk san renkte, bir ytizii gentikli, dtizg0n yuvarlak tablefler. QentiSin amacr tableti egit dozlara
b6lebilmektir. Bdylece tablet 7.5 mg'hk egit yanmlara b0ltinebilir.

4. KLh{iK Oznr,r,ixr,pn

4.1. Terapbtik endikasyonlar

Osteoartit, romatoid arEit ve ankilozan spondilit belirti ve bulgulannrn f6f,svi5i ile akut gut
ardti, akut kas iskelet sistemi agrlan, postoperatif aln ve dismenore tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama s*h$ ve sfiresi:
ROMACOX FORT kullammrna karar verilmeden 6nce, ROMACOX FORT ve di[er tedavi
segenekleri igin potansiyel yararlar ve riskler dikkatli gekilde deferlendirilmelidir. Bireysel
hasta tedavisi hedeflerine uygun gekilde, etkili en dUSUk doz, en krsa tedavi stlresince
uygulanmahdn.

ROMACOX FORT ile baglangrg tedavisine verilen cevap incelendikten sorua, hastamn
gereksinimleri dolnrltusrmda doz ve srkhk dttzenlenmelidir.

. Osteoartrit alevlenmeleri: Onerilen doz 7,5 mg/giin'diir (bir adet 15 mg tabletin yansr).
istenilen etkinin saflanamadr[r dtrnrmlarda doz l5mg/giin'e yiikseltilebilir (bir adet 15 mg
tablet).

. Romatoid artit, ankilozan spondilit Onerilen doz l5mg/giin'dtir Oir adet 15 mg tablet).
(Aynca bl.z.. 0zslpopiilasyonlara iligkin ek bilgiler).
Elde edilen terapOtik etkiye ba[h olarak $inliik doz7,5 mg'a dtigtiriilebilir (bir adet 15 mg
tabletin yanst).

. Akut gut arEiti, akut kas iskelet sistemi a$nlan, postoperatif aEn ve dismenore tedavisinde
Onerilen doz7,5 mdgiin (bir ad* 15 mg tabletin yansr) olup istenen etkinin saElanamadrEl
dtrrumlarda doz 15 mg/gtin'e (bir adet l5 mg tableQ yiikseltilebilir.

GUNLUK Dozts mg'r GEQMEN{ELIDIR.
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/10/romacox-fort-15-mg-30-tablet

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



Uygulema gekli:

Oral yoldan uygulaur. Gtinliik total doa tek doz olarak, su v,eya farkh srvrlarla ve yemeklerle
birlikte ahnmaftdr.

Ozel popfilasyonlare ihlkin ek bitgiler:

B6brekyetm62liEi:
Agr bObrek yetnezli$i olan diyaliz hastalannda g0nl0k doz7,5 mg'r gegmemelidir. Hafif-orta
giddetli b6brek yetmezli[i olan hastalarda (krcatinin klerensi 25 ml/dk'dan biiyiik) dozun
azalulmasrna gerek yoktur (Bkz. B6liim 5.2). (A[r bObrek yetnedipi olup diyaliz tedavisi
g6mreyen hastalar igin bkz. BOlUm 4.3.)

Ituraci[er yetmezli$:
Hafif-orta giddetli karaciper yeunezli$i olan hastalar igin doz azalhlmasrna gerek yoktur (Bkz.

., 
B6liim 5.2.). (A[rr karaci[er fonksiyon bozuklupu olan hastalar igin Bkz. B0liim 4.3.)

Pediyatrik popfi lasyon:
ROMACO* FORT, 16 yagrn altmdaki gocuklar ve adolesanlarda kullamlmamahdrr (Bkz.
Boliim 4.3.).

Geriyatrik popfiIasyon:
Yagh hastalarda ankilozan spondilitin ve romatoid arnitin uzun-dOnem tedavisi igin tavsiye
edilen doz 7,5 mg/giin'diir (Bkz. B6liim 5.2.).

Diper
Istenmeyen etki riski yfftsek olan hastalarda tedavry $idiik 7,5 mg doz ile baqlanmahdrr
(Bkz. Boltim 4.4).

43. Kontrendikasyonlar

ROMACOF FORT, koroner arter bypass greft (CABG) ameliyeh durumunda
tedavisinde kontrcndikedir (Bkz. Bdtf,m 4.4).

ROMACOX9 fOnl agagrdaki durumlarda kontendikedir:
ROMACOP FORT un igeri[indeki etkin madde meloksikam'a" yardrmcr maddelerden
herhangi birine veya benzer etkili difer maddelene (6m. asetilsalisilik asit ve di[er
NSAI ilaglar) aqrn duyarh oldupu bilinen kigilerde, (asetilsalisilik asit veya di[erNSAI
ilaglann uygulanmasrm takiben asum belirtileri, nazal polipler, anjiyon6rotik 6dem
veya iirtiker gibi reaksiyonlar geligtirmig olan hastalara meloksikam verilmemelidir;
bdyle hastalarda NSAI ilaqlara kar$r ciddi, nadiren tiltimciil anaflaktik-benzeri
reaksiyonlar bildiritni$tir (Bkz. Bdl0m 4.5),
Gebeli[in 3. trimesterinde (Bkz. B0liim 4.6.),
Aktif peptik iilseri/tremorajisi ya da ntikseden peptik iilserlhemoraji dyktisii (birbirinden
ayn iki veya daha fazla kanrtlanml$ lllserasyon ya dakanama) olan hastalarda,
A[r karaciler fonksiyon bozuklulunda,

Diyaliz tedavisi g6rmeyen agr b6brek yetnezli$i hasalannda,
Alrr kalp yetnezliSinde,
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Gasfiointestinal kanama ve serebrovaslciiler kanama veya di[er kanama bozukltrklan
Oyktisii olan hastalarda,
16 ya.yn alundaki gocuklar ve adolesanlardq
Datra 6nce uygulanm$ NSAI ilag tedavisi ile ba[lantrh olarak gashointestinal kanama
ya daperforasyon Oykiisii olan hastalarda

4.4. hzelkullanrm uyanlen ve 6nlemleri

Semptomlan kontnol altrna almak igin gerekli olan en krsa tedavi siinesi boyunca etkili en diigiik
dozun uygulanmasr ile istenmeyen etkiler minimuma indirilebilir.

Terap6tik etkinin yetersiz oldugu dururnlardatavsrye edilen maksimum giinlfikdoz agrlmamah
ya datedaviye farkh NSAI ilaqlar ilave edilmemelidir, giinkti bu dunrmdaki terapOtik avantaj
kanrtlanmamrg olmamakla birlikte toksisitede artrg g6rtllebilir. Meloksikam ile
siklooksijenaz-2 selektif intribitOrleri de datril olmak tizere NSAI ilaqlann eg zamanh
kullammrndan kagrmlmahdr.

Birkaf gtlntn sonunda herhangi bir iyilegme g0rtllmedi$ takdirde, tedavinin klinik faydasr
tekrar de[erlendirilmelidir.

Meloksikam tedavisi baglatlmadan 6nce Ozofajit, gastrit ve/veya peptik tlser Oykiisii olan
hastalar, tam olarak iyile$iklerinden emin olmak amacryla detayh bir incelemeye tabi
tutulmahdr. Meloksikam tedavisi g6ren ve bu tiir hastahk gegmi$ olan hastalarda, n0ksetrne
olasrh$ devamh olarak gdz Ontinde bulundunrlmahdr.

Oral kortikosteroidler, varfarin gibi antikoagiilanlar, selektif senotonin geri ahm inhibit6rleri ya
da aspirin gibi anti-platelet ajanlar gibi iilserasyon veya kanama riskini artrrabilen ilaglarla eg

zamwr/rrtedavi g6ren hastalarda dil*atli olunmahdr (Bkz. B6liim 4.5).

ROMACOf FORT kortikosteroid tedavisinin yerini alanazyadakortikosteroid eksikli$ni
t€davi edemez. Kortikosteroidlerin aniden kesilmesi, hastahgn alevlenmesine neden olabilir.
Uzun siueli kortikosteroid tedavisi g6rmekte olan hastalar igin kortikosteroid tedavisinin
sonlandrnlmasr karan ahndr[r takdirde, tedavinin yava$ ve kademeli olarak brrakrlmasr
gerekmektedir.

ROMACOf FORT'un ateg ve enflamasyonu azaltrcr farrnakolojik etkilili$, bu diyagnostik
i$arctlerin, tahmin edilen enfeksiy6z olmayan agnh rahatsrzhklann komplikasyonlanm tayin
etrredeki kullamlabilirliSini azaltabilir.

ly
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Kardiyovesktler Risk
NSAI ileg}rr, dlfimle sonuglanabilen ciddi kardiyovasktler tnombotik olayhr, miyokart
infarktfisfi ve felg riskinin artmasme neden o}rbilirler. Bu risk kullanm sflresi ile birlikte
artabilin Kerdiyovaskfiler hastah$ olen ya da kadiyovaskfler hastehklar igin risk
faktdrlerini tagryan hastelar dehe bfiyf,k risk elfinda olabilir.

Gastrointestinal Risk
NSAI ilaglar, dlfimle sonuglrrnabilen mide v€,yr bersakta kenama, flIserasyon ve
per{orasyon dahil ciddi gastrointestinal advers oleylann geligme riskinin artmasrna
neden olun Bu olaylar tedavi strecinde herhangi bir d6nemde, uyancr bir semptom
vermeksizin ortaya gkabilir. iterlemig yagtaki hastelar, ciddi gastrointestinal olaylar

daha btvflk risk alhndadr.
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Gastrointe stinal etkiler :

TUm NSAI ilaqlar ile tedavi siirecindeki herhangi bir d6nemde, uyanq semptomlarla birlikte ya
da semptom olmaksrznn veya gegmigte ciddi bir gastrointestinal olay geligmig olsun olmasur,
Oltimciil olabilen gastrointestind kanama, enflamasyon, iilserasyon veya perforasyon
bildirilmigtir. NSAi ilary tedavisi g6rtirken tist gastrointestinal sisteminde ciddi bir advers olay
geligen her 5 hastadan yalmzra I tanesi semptomatiktir. NSAI ilarylara ba$r 0st gastrointestinal
sistem tilserleri, genig kanama ya M perforasyon 3-6 ay tedavi g6ren hastalann yaklalrk
Yol'rnde; I yrl tedavi g6ren hastalann ise yaklagrko/A4'ttnde ortaya grkmaktadr. Bu elilim,
tedavi sfrecindeki herhangi bir zamanda ciddi bir gastnointestinal olayrn geligme olasrhgm
arttraralq kullanrm siiresinin uzamasr ile birlikte devam eder. Bununla birlikte, krsa d6nem
tedavi de risksiz defildir.

Gasfiointestinal kanama, tilserasyon veya perforasyon riski, artan NSAII dozlan kuilammrnda,
Ozellikle hemoraji ya da perforasyon komplikasyonlu iilser Oykiis0 olan hastalarda (Bkz.
B0liim 4.3.) ve yaglilarda datra yiiksektir. Bu hastalar tedaviye mevcut en dEgtik doz ile
baglamaltdr. Koruyucu ajanlar (6rn. misoprostol veya proton pompa inhibitdrleri) ile kombine
tedavi bu hastalar igin ve aynca eg zamanh dtigiik doz aspirin ya da gastointestinal riski
arttrma olasrh$ olan di[er ilaglan kullanmasr gereken hastalar igin diiqtintilmelidir (Bkz.

aagrdaki bilgiler ve B0liim 4.5.).

Ozellikle ileri yaglarda gastrointestinal toksisite tiyktisti olan hastalarda bilhassa tedavinin
baglangrg a,gamasrnda gOrlilen beklenmedik aMominal semptomlar (Ozellikle gastnointestinal
kanama) rapor edilmelidir.

Heparin ltUratif tedavi olarak ya da geriyanik hastalarda kullamlan), varfarin grbi
antikoagtilanlar ve asetilsalisilik asit dahil antienflamatuar dodarda (tek doz almda > I g ya da
giinliik toplam olarak > 3 g) kullamlan diferNSAI itaqtar gibi iilserasyon veya kanama riskini
arttrabilen ilaqlan el zamanh kullanan hastalarda dikkatli olunmahdr (Bkz. B6ltm 4.5.).

Meloksikam tedavisi gOren hastalarda gastrointestinal kanama ya da tilserasyon meydana
gelirse tedaviye son verilmelidir.

Hastahklan alevlenebilece[inden, gastointestinal hastahk (tilseratif kolit, Crohn hastahlr)
Oykiisii olan hastalara NSAI ilaqlar dikkatle verilmelidir @kz.B6lttun 4.8). Peptik iilser hastah[r
veya gastrointestinal kanama Oyktisii olup NSAii tuttanan hastalarda gastrointestinal kanama
geligme riski, bu risk fakt6rlerini tagrmayan hastalarla kargilaqunl&gmda l0 kattan daha
fazladr.NsAii tedavisi g6ren hastalarda gastrointestinal kanama riskini artran di[er fakt6rler
arasrnda eg zamanh oral kortikosteroid ya M antikoagtilan kullammr, uzun siireli NSAii
tedavisi, sigara igihnesi, alkol kullammr, ilerlemig yaq ve genel sa$hk durumunun zayrf olmasr
yer alr. Ottimctit gastointestinal olaylara ait spontan raporlann gogu ya$h yadabiinyesi zrry:.f
hastalara aittir, bu nedenle bu popiilasyon tedavi edilirken 6zel dilftat gdsterilmelidir.

NSAii tedavisi g6ren hastalard4 advers gastrointestinal olay geligimi igin potansiyel riski en
aza indirmek amacryla, en dt$Uk etkin dozun miimklin olan en krsa siire ile uygulanmasr
gerekmektedir. Hastalar ve hekimler NSAii tedavisi boyunca gastnointestinal iilserasyon ve
kanamayl g6steren iganefler ve semptomlar aqrsmdan tetikte olmah ve ciddi bir gastrointestinal
advers olaydan qtiphelenildili takdirde hemen ilave de[erlendirme ve tedavi baglatrtnahdr. Bu
kapsamda, ciddi gasfiointestinal olay bertaraf edilene lodarNSAii tedavisine son verilmesi de
yer alr. Yiiksek risk altrndaki hastalar igin NSAii igermeyen alternatif tedaviler
dtqiintlmelidir.
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I{ardiyovasffiler ve serebrwaskfiler etkiler :

NSAI ilag tedavisi ile iligkili olarak srvr rptansiyonu ve Odem bildirilmig oldu[undan,
hipertansiyon velveya hafif-orta dereceli konjestif kalp yetnedi[i OykiisU olan hastalar igin
uygtm izleme ve tavsiye gerekmektedir.

Risk dtmdaki hastalann kan basrnglannn klinik idemi temelde ve Ozellikle meloksikam
tedavisinin baglangg enresi stiresince Onerilmektedir.

Qegitli COX-2 selektif ve selektif olmayan NSAI ilaglarla 3 yrla lodar silre ile gergeklegtirilen
klinik denemelende, Ol0mle sonuglanabilen ciddi kardiyovaskiiler tombotik olaylar, miyokart
infarktiist ve inme riskinde artrg g6sterilmigir. COX-2 selektif ya da selektif olmayan tiim
NSAI ilaglar benzer bir risk sunabilir. Kardiyovaskiiler hastahpr oldufu bilinen veya bu
hastahklar igin risk fakt6rlerini ta$yan kigiler daha biiyiik risk altnda olabilir. NSAI ilaq
tedavisi g6ren hastalarda, kardiyovaskUler advers olaylar igin potansiyel riskin en uza
dUgmesini saglamak tlzer€, en diiqiik etkin doz mtimkiin olan en krsa stireyle uygulanmahdr.
Hekimler ve hastalar, gegmigte herhangi bir kardiyovaskiiler semptom olmasa bile, bu ttir
olaylann geligimi konusunda tetikte olmahdr. Hastalar, ciddi kardiyovasktiler olaylann igaret
ve sernptomlan hakkrnda ve bu gibi durumlarda ne yapmalan gerekti[i ile ilgili olarak
bilgilendirilmelidir.

ROMACOf fOnf dahil NSAI ilaglar, yeni hipertansiyon baglangcma ya da var olan
hipertansiyonun k6tiilegmesine yol aqabilir; bu durumlar da kardiyovask0ler olaylann
srklrgnda artrga neden olabilir. Tiyazid ya da krvnm diiir€tikleri kullanan hastalar NSAI ilag
aldrklannda tedavilerine cevaplan bozulabilir. ROMACO* fOnf dahil NSAI ilarylar,
hipertansiyonlu hastalarda dikkatle kullamlmahdr. NSAI ilaq tedavisinin baglangcrnda ve
tedavi stiresince kan basmcr yakrn gekilde idenmelidir.

Kontrolsiiz hipertansiyon, konjestif kalp yetnezlipi, kantlanmrg iskemik kalp hastah[r,
periferik arter hastah[r ve/veya serebrovaskUler hastah[r olan hastalar ancak dikkatli bir
delerlandirmeden sonra meloksikam ile tedavi edilmelidir. Kardiyovaskiiler trastahklar igin
risk fakt6rleri (6rn. hipertansiyon, hiperlipidemi, diabetes mellitus, sigara igme) taSryan
hastalann uzun siireli tedavisine baglanmadan 6nce de benzer bir deperlendirme yaprlmahdr.

Asetilsalisilik asit ile eg zamanh uygulamamn, NSAI ilaq kuilailmryla iligkili artmg ciddi
kardiyovaskiiler tombotik olay riskini azaltacagna dair herhangi bir tutarh kamt yokhr.
Asetilsalisilik asit ile bir NSAI ilacrn birlikte kullammr, ciddi gastrointestinal olaylann riskini
artmr (Bkz. yukandaki "Gastrointestinal etkiler" billiimii).

Koroner arter bypass greft (CABG) ameliyatrm takip eden ilk 10-14 gllndeki alnmn tedavisi
igin bir COX-} seleltif NSAI ilag ile gerpeklegtirilen iki genig, kontrollt klinik denemede,
miyokart infarktiist ve inme srkhlrnda artrg g6rtilmiigtlir (Bkz. B6ltim 4.3.).

Deri reaksiyonlart:

Meloksikam da datlil olmak iizer€ fiim NSAI ilaqlar, eksfolyatif derrratit, Stevens-Johnson
se'ndromu ve toksik epidermal nekroliz grbi bazrlan dltimle sonuglanan ciddi deri
reaksiyonlanna neden olabilir (Bkz. B6liim 4.8.). Bu ciddi olaylar herhangi bir uyan
vermeksizin ofiaya grkabilir. Hastalann bu reaksiyonlar aqrsrndan tedavinin erken d6neminde
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en ytiksek risk alunda olduklan, olgulann gogmda reaksiyonrm tedavinin birinci ayr iginde
baglaftg g6rElmektedir. Hastalar deri ile ilgili^ciddi klinik tablolara ait igaretler ve semptomlar
agrsrndan bilgilendirilmelidir ve ROMACOP FORT kullammr deri ddkrmtiileri veya bagka
herhangi bir aqrn duyarhhk belirtisi ilk g6r0tdtigii anda kesilmelidir.

Meloksikam da dahil olmak tizere NSAI ilag alan hastalann %15 kadannda bir veya datafazla
karaci[er testinde smr seviyede y0kselmeler meydana gelebilir. Bu laboratuvar anomalileri
ilerleyebilir, de[igmeden kalabilir ya M tedaviye devam edildi[inde kendili!'rnde'n gegebilir.
NSAI ilaqlarile gergeklegtirilen klinik gahgmalarda hastalann yakla$k o/ol'indeALT veyaAST
aktivitelerinde dikkate de[er artrglar (normal diizeyin iist smrnnrn yaklag* iig katr ve dalra
fazla) bildirilmigtir. Aynca seyrek olarak sanhk ve Oliimc0l fulminan hepatit, karaci[er
nekrozu ve karaci[er yetmezli[i gibi bazrlan Oltimle sonuglanmrg giddetli hepatik reaksiyon
vakalan da bildirilmigir.

ROMACOP FORT tedavisi srasrnda, karaciper iglev bozuklu[unu dugiindiiren semptom
veya igaretleri tagryan ya da anormal karaci[er testi delerleri olan hastalar, da]ra ciddi bir
hepatik reaksiyonun geligimine y6nelik kamtlar agrsrndan de[erlendirilmelidir. E[er klinik
igaret ve semptomlar karaci$er hastahg geligimini g6steriyorsa yada sistemik belirtiler ortaya
grktrysa (6r. eozinofili, dokiintii) ROMACOIP FORT tedavisine son verilmelidir.

Hemuolojik etkiler:

ROMACOf FORT da dahil olmak fizere NSAI ilaq alan hastalarda txrzen anemi gortiltir.
Bnnun nedeni srvr retansiyonu, gizli ya da genig gastnointestind kaqkaybr ya da eritropoez
iizerindeki tam olarak tammlanamayan bir etki olabilir. ROMACOIP FORT da dahil olmak
iizere NSAI ilaqlarla uzun streli tedavi g6ren hastalarda, herhangi bir anemi igareti ya b
semptomu g6rtild[giitakdirde hemoglobin veyahematokrit seviyeleri kontrol edilmelidir.

NSAI ilaqlarplatelet agregasyonrmu inhibe eder ve bazr hastalarda bu itaglann kanama siiresini
uzathklan gOsterilmigir. Aspirinden farkh olarak NSAI ilaglann platelet fonksiyonu
iizerindeki etkileri kantitatif olarak daha az, daha krsa silreli ve geri ddnfigtimliidtir.
Koagillasyon bozukluklan olan ya da antikoagiilan kullanan hasalar grbi platelet
fonksiyonundaki de[igikliklerden istenmeyen gekilde etkilenebilecek ROMACOf pOnf
kullanan hastalar, dikkafle izlenmelidir.

Renal etkiler:

Uztm d0nem NSAii kullammr sonucunda renal papiller nelaoz ve bagka renal hasarlar
geligmigtir. Renal prostaglandinlerirU renal idamesinde dengeleyici bir rol
oynadr$ hastalarda renal toksisite de gdrtilmtigttir. B6yle hastalarda NSAi ilag uygulamasr,
p,rostaglandin formasyonrmda ve ikincil olarak da nenal kan akrgrnda doz.abaghbir azalmaya
sebep olabilmekte, bu da aqikar renal dekompansasyonu hrdandrabilmektedir. B6yle bir
reaksiyon venne riski en ytiksek olan hastalar, b6brek fonksiyon bozuklugq kalp yetnedi$,
karaci[er fonksiyon bozuklu$u olanlar, ditlretik ve ADE inhibit6r0 kullananlar ve yaghlardr.
NSAii tedavisinin drndunrlmasrmn ardrndan genellikle tedavi dncesi dunrma geri
d6ntilmektedir.
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Nadir olarak NSAI ilaglar intersitisyel nefrit, glomeriilonefrit, renal medullar nekroz veya
nefrotik sendroma sebep olabilirler. Hemodiyalizle tedavi edilen tenninal d6nem b6brek
yetnezli$ hastalannda kullamlacak meloksikam doan7,5 mg'r gegmemelidir. Hafif veyaorta
derecede bdbrek yefrnedifi olan hastalarda ftreatinin klerensi > 25 mudk) dozun azaltrlmasr
gerekmez.

Meloksikamrn ilerlemig renal hastahg olan hastalarda kullammr hakkmdq kontnollti klinik
gahgmalardan edinilmig herhangi bir veri mevcut de$ildir. Bu nedenle ROMACOf FORT'un
bOyle hastalarda kullammr tavsiye edilmez. E[er ROMACO* FORT tedavisi baglatrlmak
zorundaysa, hastanrn renal fonksiyonlaruun yakm gekilde idemi 0nerilir.

Anafi I ab o it r e aks iy onl u :

Diler NSAI ilaglar ile de oldu$u gibi ROMACOt' pOnfa datra onceden bilinen maruziyeti
olmayan hastalarda anafilaktoit reaksiyonlar geligebilir. ROMACO* FORT, aspirin tiadl
olan hastalara verilmemelidir. Bu semptom kompleksi tipik olarak aspirin ya da diler NSAI
ilaqlann almmasmr takiben nazal polipli ya da nazal polipsiz rinit geligen ya M giddetli,
potansiyel olarak Oliimcill bronkospazm ofiaya grkan ashmh hastalarda meydana gelir @kz.
ApEr; Onceden vm olan asttm baghEr). Anafilaktoit reaksiyon olughr[u durumlarda acil
yardrm sa$anmahdr.

Oncedenvm olan asttm:

Astrmli hastalarda aspirine duyarh ashm sOz konusu olabilir. Aspirine duyarh astrmr olan
hastalarda aspirin kullanrmr, Oliimle sonuglanabilen giddetli bronkospaznrla iligkilendirikni$ir.
Aspirin duyarhhlr olan bu hastalarda aspirin ile diSer NSAI ilaglar arasrnda bronkospazm da
dahil olmak tizere gaprazreaktifl-tk bildirildiginden, aspirin duyarhhgnrn bu formunun mevcut
oldu[u hastalara ROMACOP FORT verilmemeli ve Onceden asflmr olan hastalarda
mtistatrzar dikkafle kullamlmahdr.

Sodrym, potarymtve su tutulmast:

NSAI ilaqlann kullammryla sodyum, potasyum ve su tutulmasr uyanlabilir ve ditiretiklerin
natritiretik etkileri ile etkilegim meydana gelebilir. Ayncq antihipertansif ilaglann
antihipertansif etkilerinde azalma oluqabilir (Bkz. B0llim 4.5.). Bunun sonucunda duyarh
hastalarda Odem, kalp yehedi[i veya hipertansiyon geligebilir ya da alevlenebilir. Bu nedenle
risk altrndaki hasalann klinik iderni gereklidir (Bkz. B6liim 4.2.ve 4.3).

Hiperkalemi:

Hiperkalemi, diyabet ile ya da kalemiyi arthrdr[r bilinen eg zamanh tedavi (Bkz. B6lttm 4.5.)
ile geligebilir. B6yle durumlardapotasyum de[erlerinin dtizenli kontrolti gergeklegtirilmelidir.

Laborattnar testleri:

QoEu NSAI ilaqla oldugu gibi, zaman zrrnilnsenrm nansaminaz seviyelerinde, serurn bilirubin
veya di[er karaci[er fonksiyon parametrelerinde artrglann yam sra senrm kreatinini, kan iire
amttdiizeylerinde y0kselmeler ve bagka laboratuvar anorrrallikleri bildirilmigtir.
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Ciddi gasnointestinal kanal iilserasyonlan ve kanama" uyancl serrptomlar olmakszm ortaya
grkabildiEinden" hekimler gastrointestinal kanamamn iganet ya b semptomlan agrsrndan
hastalan idemelidirler. Uzun d6nem NSAI ilag tedavisi g6rmekte olan hastalann tam kan
sayrmr ve biyokimya profilleri penyodik olarak konhol edilmelidir. EEer karaciler ya M
bdbrek hastahklan geligimini gdsteren klinik iganet veya semptomlar ortaya grkarsq sistemik
belirtiler (6r. eozinofili, d6kiintii) olugursa_veya karaciler test sonuglan anormal grkmaya
devam ederse yadak6tiilegirse ROMACOXa9 FORT tedavisine son verilmelidir.

Di$er uyoilw ve ilnlemler:

YaSh, bllnyeleri hassas ve zayrf diigmtig hastalar advers reaksiyonlan go[unlukla dalra az tolere
edebildiklerinden, bu hastalann dilftatli idemi genekmektedir. Di[erNSAi ilagtar ile de oldulp
gibi, karaciger, bdbrek ve kalp fonksiyon boztrkluklanmn bulunma olasrh[r datra ytiksek olan
yagh hastalarda dilftatli olmak gerekir. Yaghlarda NSAI ilaglara kar6r advers reaksiyonlann
(Ozellikle Ollime neden olabilecek gashointestinal kanama ve perforasyon) g6rillme srkh[r dalra
fazladn (Bkz. B6liim 4.2.)

Meloksikam, di[er NSAi ilaqlar gibi altta yatan enfeksiyOz bir hastahgn semptomlanru
maskeleyebilir.

Meloksikam, siklooksijenaz/prostaglandin sentezini inhibe etti$ bilinen herhangi bir ilag gibi
fertiliteyi bozabilir dolayrsryla gebe kalmayr planlayan kadmlarda kullamlmasr
Onerilmemektedir. Gebe kalma giiqltigu olan ya da infertilite tetkikleri yaprlan kadrnlarda
meloksikam tedavisinin kesilmesi diigiinfltmelidir.

Di[er NSAI ilaqlar gibi, ROMACO* FORT kullammrndan da gebeligin ileri d6nemlerinde
kaqmlmahdr giinkii dukftrs arteriosusrm erken kapanmasrna yol aqabilir (Bkz. BOIUm 4.6).

Bu trbbi iirtin her 15 mg dozunda 20 mg laktoz tablettose igerir. Nadir kahhmsal galaktoz
intoleransr, Lapp laktoz yefrrczliEi ya da gltrkoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan
hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

Bu trbbi tiriin her 15 mg dozunda I mmol (23 mg)'den daln az sodyum ihtiva eder, bu dozda
sodyuma baSh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diler hbbi flrfinler ile etkitegimter ve diler etkilcaim gekitteri

Etkilegim gahgmalan sadece yetigkinler iizerinde gergeklegirilmigtir.

. FarmakodinamikEtkilegimler:

Di$er NS,li il_aglar ve asetilsalisilik asit > 3 g/giln:
ROMACOP FORT asetilsalisilik asit ile eg zamanh uygulandr[r takdirde, serbest
meloksikamrn klerensi degigmese de proteine ba$anma oram rzalr. Bu etkilegimin klinik
6nemi bilinmemektedir. Bununla birlikte asetilsalisilik asit datril antiinflamatuvar dozlarda (tek
doz ahmda 2 I g ya da giinliik toplam olarak > 3 g) uygulanan diler NSAi itagtar ile kombine
kullammr advers etki g6riilme olasrhlrm arhrdrlrndan dnerilmemektedir (Bkz.Boltim 4.4.).
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Kortikosteroidler:
Kortikosteroidler ile birlikte kullanrm, kanama ve gastrointestinal tllsemsyon riskinde artnaya
yol agacapmdan dikkat gerektirmektedir.

Antikoagfilanlar, heparin (geriyatriklnstalmdoveya hiratif dozlarda hilarulan):
Platelet fonksiyonun inhibisyonu ve gastnoduodenal mtrkozamn hasara u$ramasr sonrrcu
kanama riski artar. NSAI ilaqlar varfarin gibi antikoagUlanlann ptkisini gllglendirebilir. NSAI
ilaglar ile antikoag0lanlann ve geriyatik hastalarda veya kiiratif dozlarda larllarulan heparinin
birlikte kullanrmr onerilmemektedir (Bkz. Boliim 4.4.).

Heparin tedavisinin uygulandr[r di[er hastalarda da artmg kanama riskinden dolayr dikkatli
olunmasr gereklidir.

B0yle bir kombinasyondan kagrnmanrn miimktin olmadrg durumlarda dikkatli INR
(uluslararasr normalize edilmig oran) idemesi gereklidir.

TrombolitiHer ve antiplatelet ilaglm :
Platelet fonksiyonun inhibisyonu ve gastoduodenal mukozarun hasara u[ramasr sonucu
gastrointestinal kanama riski artar. (Bkz. Bdliim 4.4.).

Selehif serotonin geri alm inhibitOrleri (SSN lar):
Gashointestinal kanama riski artar. (Bkz. B0liim 4.4.).

Serotoniry'rnrepinefrin geri ahm inhibitarleri (SNN'ler) :
NSAI ilaglann antiplatelet etkisini arthnrlar (segici olmaksrzrn).

DiiiretiHer, ADE inhibitfirlerive Anjiyotensin-Il reseptAr antagonistleri:
Klinik gahgmalar ve pazarlama sonrasr g6demler meloksikamuu bazr hasalarda furosemid ve
tiyazidlerin natiiiretik etkilerini azaltabilece[ini gdstermiqtir. Bu yanrt, renal prost4glandin
sentezinin inhibisyonuna ba$anmrgfir.

NSAi ilaqlar, diiretiklerin ve diler antihipertansif ilaglann etkilerini azaltabilirler.
Kompromize renal fonksiyonlu bazr hastalarda (Orn. kompromize renal fonksiyonlu dehidrate
hastalar yada yaqh hastalar) bir ADE inhibit&O yaMAnjiyotensin-Il reseptOr antagonisti ile
siklooksijenaz inhibisyonu yapan ajanlann eg zamanh uygulanmasl olasr akut bdbrek
yetnezligi dahil genellikle geri d0ntgiiml0 olan renal fonksiyonun sonradan kOtiilegmesi ile
sontrglanabilir. Bu nedenle, kombinasyon Ozellikle yaghlarda dikkatle uygulanmahdr Hasalar
uygun gekilde hidrate edilmeli ve eg zamanh tedavinin baglanFcr ile ve sonradan periyodik
olarak renal fonksiyonlann izlenmesi 96z Onilnde tutulmahdr (aynca bkz. BOIUm 4.4).

Di$er antihipertansif ilaglm (6rn. beta-blokarler) :
Vazodilat6r etkili prostaglandinlerin inhibisyonuna ba$r olarak beta blok6rlerin antihipertansif
etkilerinde azalma olugabilir.

Kalsindrin inhibitdrleri (6rn siHosporin tabolimus) :
IGlsindrin inhibitOrlerinin nefrotoksisitesi, NSAI ilaqlar tarafindan renal prostaglandin aracrh
etkiye ba[h olarak artabilir. Kombine tedavi boyunca renal fonksiyon Olgiilmelidir. Ozellikle
yaghlarda renal fonksiyonun dilkatle izlenmesi tavsiye edilir.
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Intra uterin (rahim igi) maglar:
NSAI ilaqlann rahim igi araglann etkisini azaltabildi[i bildfuilmigtir ancak kesin olarak
onaylanmanrrgtr.

. Farmakokinetik etkilegimler (meloksikam'rn di[er ilaglann farmakokinetipi iizerindeki
etkisi):

Litytm:
NSAI ilaqlann lityumun renal ahlrmlnl azalmak stretiyle lCIn lityum seviyelerini toksik
delerlere ulaqabilecek derecede arttrdrpr bildiribmi$ir. Ortalama minimum lityum
konsantrasyonu %15 oranrnda artmrg, renal klerens ise yakla.grk o/A0 orarnrtnda azalmrgtrr. Bu
etkile& NSAI ilaglar tarafindan renal prostaglandin sentezinin hhibe editnesine
ba[lanmalctadr. NSAI ilaqlar ve lityunrun eg zamanh tedavisi tavsiye edilmemelctedir (Bkz.
B0liim 4.4.). Kombine tedavinin gerekli oldulu durumlarda plaana lityum dilzeyleri;
meloksikam tedavisinin baqlangrg, doz ayarlanmasr ve sonlandrntnasr sireglerinde dikkatli bir
gekilde idenmelidir.

Metotreksat:
NSAI ilaglar, metotrel<sat'rn tiibiiler sekresyonunu azdtabilirler ve bdylece plazma metotreksat
dtizeylerinde artga sebep olabilirler. Bu nedenle metotreksat'rn ytiksek dozlan (>15 mg/hafta)
ile tedavi g6ren hastalard4 NSAI ilaqlar ve metotreksat'rn e$ z-ananh kullammr
onerilmemektedir (Bkz. Bomm 4.4).

NSAI ilaglar ve metotreksat arasrndaki yukanda sOz edilen etkilegim riski, Ozellikle renal
fonksiyonlan bozulmug, diiqift doz metotneksat tedavisi gdren hastalarda da 96z Oniinde
bulundurulmahdrr. Kombine tedavinin gerekli oldupu durumlard4 kan hiicreleri sayrmr ve
renal fonksiyonlar idenmelidir. NSAI ilaglar ve metotreksat'm 3 gfln siireyle kombine
uygulan&lr durumlarda, planra metotreksat diizeyleri yllkselerek toksisitede artnaya neden
olabilecelinden dikkatli olunmahdrr.

Eg zamanh tedavide, metotreksat (15 mg/hafta) farmakokinetigi meloksikam'dan
etkilenmemekle birlikte, metotreksafrn hematolojik toksisitesinin NSAI ilag tedavisiyle
artabilece$i dikkate ahnmahdr (yukanya bakrruz). (Bkz. B0liim 4.8.)

. Farmakokinetik etkilegimler (difer ilaglann meloksikam farmakokineti[i iizerine etkisi):

Kolestiramin:
Koleshamin enterohepatik dolaqrmr engelleyerek meloksikarn eliminasyonunu luzlandrnr
bOylece meloksikam klerensi yo50 fiar ve yanlanma 0mrii 13 + 3 saate dtiger. Bu etkilegim
klinik olarak Onemlidir.

Simetiditu digoksin ve antasitlerin eg zamanh kullammr ile klinik olarak iligkili herhangi bir
farmakokinetik ilag etkilegmesi tayin edilmemigtir.

. AlkoUgrda0riinleri/bitkisel iiriinler ile etkilegimler:

Alkol:
Gastik mtrkozal iritasyon artabileceginden alkol ile birlikte kullamlmamaftdr.
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Gda lirilnleri/bitkisel iiriinler ile etHleSimler:
Meloksikam tedavisi silresince alfalfa (adi yonca), anarpn, yaban mersini, fiftus (bladder
wrack), bromelin, kedi pengesi (cafs claw), kereviz, mayls papatyasl kolyoa kordiseps
mantan, dong quai (Qin melekotu/lngelica sineruis), guha gige$i, gemenotq giimii$i[me,
sanmsak, zencefil, japoneri[i (Ginkgo biloba), ginseng (Amerikan" Panan, Sibirya), tiztim
gekirde$i, yegil gay, guggul, at kestanesi tohumrl bayr turpu, meyan k6kfr, frenk inciri, gayr
UggtilU (krrmrzr yonca), reishi mantan, SAMe (S-adenozilmetionin), acemotu (melisa),
zerd,r4;al, aks0g0t igeren iirlinler kullamlmamahdr gtinkti biitiin bu iiriinler ilave antiplatelet
aktivite oluqturmaktadr.

Ozet popflesyonlara ilitkin ek bitgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler mevcut de[ildir.

Pediyatrik popflasyon:
Pediyatik poptilasyona iligkin herhangi bir etkilegim gahgmasr mevcut delildir.

4.6. Gebelik ve lektasyon
Genel tevsiye
Gebelik kategorisi: C/D (3.timester)

Qocuk dofuma potensiyeli bulunen kedmlar/Dogum kontrolt (Kontresepsiyon)
Meloksikam, siklooksijenazlprostaglandin sentezini inhibe etti[i bilinen herhangi bir ilaq gibi
fertiliteyi bozabilir dolayrsryla gebe kalmayr planlayan kadmlada kullamlmasr
Onerilmemektedir. Eler meloksikam gebe kalmayr planlayan bir kadrn tarafindan
kullamhyorsa, doz mtlmklin oldu$unca dUSfft ve tedavi siiresi de miunktin oldu[unca krsa
tutulmahdrr. Gebe l@lma gugliigii olan ya da infertilite tetkikleri yaprlan kadrnlarda
meloksikam tedavisinin kesilmesi dtigiintilmelidir.

Gebelikdtnemi
Prostaglandin sentezinin inhibisyonu gebelipi velveyaembriyo/fetiis geligimini olumsuz y6nde
etkileyebilir. Epiderniyolojik galrymalardan elde edilen veriler gebeli$n erken ermesinde
prostaglandin sentez inhibitorii kullarul&ktan sonra ditgtlkle sonuglanma, kardiyak
malformasyon ve gastrogizis riskinde artrg oldu[unu dtigiindiirmektedir. I(ardiyovaskiiler
malformasyon igin toplam risk %l'den az iken yaklagrk o/o1,5'a kadar ylikselir. floz ve tedavinin
silresiyle bu riskin artt{ma inamlmaktadrr. Hayvanlarda, bir prostaglandin sentez
inhibit6rtintin uygulanmasrnrn implantasyon Oncesi ve sonrasr kafpta ve embriyo-fetal
letalitede artrga yol agtr$ g6sterilmigtir. Aynca organogenetik periyot stiresince bir
prostaglandin sentez inhibit0r[ verilen hayvanlardagegitli malformasyonlann (kardiyovasktiler
datril) srkhgrnda arug bildirilmiqtir.

GebeliSin birinci ve ikinci nimesteri sfiresince kesinlikle gerekli olmadrkga meloksikam
verilrnemelidir. Eler meloksikam gebe kalmayr planlayan bir kadm tarafindan yadagebeli[in
birinci ve ikinci trimesterinde kullamhyorsa doz miimkiin oldu[unca dtgilk ve rcdavi stiresi de
mtimkitr oldupunca krsa tutulmahdrr.

IJgiincti timester stiresince kullamldr[rnda, tiim prostaglandin sentez inhibitdrleri, fetiiste;
IGrdiyopulmoner toksisite (dukhrs arteriosusm erken kapanmasr ve pulmoner
hipertansiyon)
Oligohidramniyoam eglik ettili b0brek yetnezli[ine kadar varabilen bObrek fonksiyon
bozuklupu
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Gebeli[in sonunda anne ve yenidopanda;
Kanama zarnarurun uzamasl (dfl$iik dozlarda dahi olugabilen antiagregan etki)
Rahim kasrlmalannrn inhibisyonuna (bOylece do$umun gecikmesi veya uzamasr)
neden olabilir.

Sontrg olarak, meloksikam gebeliSin iigtincii timesteri siiresince kontrendikedir.

Laktasyon ddnemi

Meloksikam igin Ozgiin bir deneyim olmamakla birlikte, NSAI ilaglann anne siittine gegtigi
bilinmektedir. Bu nedenle laktasyon d6neminde meloksikam kullammr Onerihnemektedir.

Ureme yetene[iltr'ertilite
Meloksikam, siklooksijenaz/prostaglandin sentezini inhibe etti$ bilinen herhangi bir ilaq gibi
fertiliteyi bozabilir dolayrsryla gebe kalmayr planlayan kadrnlarda kullanlmasr
6nerilmemektedir.

4.7.Arag ve makine kullammr fizerindeki etkiler
Araq veya makine kullanma yetene[i iizerindeki etkilerine yOnelik yaprlmrg iizel bir gahgma
yoktur. Farmakodinamik profil ve bildirilmig advers etkiler temel alm&Fnda meloksikam'rn
bu yetenekler iizerinde olasr bir etkisi yoktur veya ihmal edilebilir dtizeydedir. Bununla birlikte
g6rme bozukluklan veya uyqukluk, bag d6nmesi ya da di[er merkezi sinir sistemi
ratratsrzhklan olughr[u takdirde arae ve makine kullammrndan sakrmlmahdr.

4.8. istenmeyen etkiler

Genel Tarum:
Klinik denemeler ve epiderniyolojik veriler, bazr NSAi ilaglann (Ozellikle yiiksek dozlarda ve
uzun d6nem tedavide) arteriyel trombotik olay (Ornepin miyokart infarktiisii veya felg) riskinde
kiigiik bir artrg ile iligkili olabilece[ini diigiindtirmektedir (Bkz. B0liim 4.4.).

Odem, hipertansiyon ve kalp yetmezlili, NSAI ilaq tedavisi ile iligkili olarak bildirilmigtir.

En srk gd,zlenen advers olaylar gastrointestinal niteliktedir. Bazen Oltimle sonuglanabilen peptik
illserler, perforasyon veya gastrointestinal kanama Ozellikle yaghlarda gOrtilebilir (Bkz. Bdliim
a.a). Uygulamayr takiben bulantr, kusma, diyare, $*inlik, konstipasyon, dispepsi, abdominal
a[n, melena, hematemez, tilseratif stomatit, kolitin alevlenmesi ve Crohn hastal{r (Bkz.
B6liim 4.4.) bildirilmigtir. Datra az srkh}ta gasritler g6rtilmiigtiir.

ApErda belirtilen advere etki srkhk de[erleri tedavi siiresinin en az 14 $in oldu[u 27 klinik
denemede bildirilen advers olaylara kar$ilrk gelen srkhklara dayanarak verilmigtir. Bu bilgiler,
12 ayal<adar bir periyot boyunca oral yoldan gfude 7 ,5 mgveya I 5 mg meloksikarn tablet ya da
kapstil ile tedavi edilen 15197 hasap kapsayan klinik denemelere dayanmaktadrr.

Klinik denemeler esnasrnda g6demlenen meloksikam'a ba$r istenmeyen etkiler aSaE daki
srkhk derecelerine gdre sralanmrgtrr:

Qok yaygp (>l/10); yay$n (>l/100 ila <l/10); yaygm olmayan e1/1.000 ila <l/100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verile,rden hareketle
tatrmin edile,miyor).

t

tzlt7



Ken ve lenf sistemi hestehklan
Yaygn olmayan: Anemi
Seyrek Kan sayrmr anomalileri (diferansiye tr,yaz hiicre sayrnu datril), lOkopeni,
trombositopeni

Ba$grkhk sistemi hastahklan
Yaygrn olmayan: Anafilaktildanafilaktoit reaksiyonlar haricindeki alerjik reaksiyonlar
Bilinmiyor: Anaflaktik/anafi laktoit reaksiyonlar

Psikiyatrik hastal*lar
Seyrek Duygu dunrm dalgalanmalan, kabuslar
Bilinmiyor : Zihtn kanykhsr durumu, dezoryantasyon

Sinir sistemi hastahklan
Yaygm: Bag alpsr
Yaygn olmayan: Sersemlik" uykululuk hali

I G6z hestshklan
Seyrek Bularuk gOrme gibi gOrme bozukluklan, konjonktivit

Kulek Ye ig kutak hastehklan
Yaygrn olmayan: Vertigo
Seyrek Kulak grnlamasr

Kardiyak hastrhkler
Yaygm olmayan: Palpitasyonlar
NSAI ilag tedavisi ile iligkili olarak kalp yetnezliEi bildirilmigtir.

Vaskfiler hastehklar
Yaygrn olmayan: I(an basrncrmn yiikselmesi (Bkz. Bdliim 4.4),albasmasr

Solunum, g6[[s bozukluklen ve mediastinel hastehklar
Seyrek Asetilsalisilik asit ve di[erNSai ilaqlara alerjik olan hastalarda astnra

Gastnointestinal hastehkler
Qok yaygrn: Dispepsi, bulantr, kusma, aMominal a$n, konstipasyon, flatulans, diyare
Yaygm olmayan: Gdrzliyada makroskopik gastnointestinal hemoraji, stomatif gastrit,
ertiktasyon
Seyrek Kolit, gastroduodenal iilser, Ozofajit

Qok seyrek: Gastrointestinal perforasyon
Ozellikle yaghlarda gastrointestinal hemoraji, tilserasyon veya perforasyon bazen a$r ve
dldilrticii olabilir (Bkz. Bdlflm 4.4.).

Hepato-bilier hastahkler
Yaygn olmayan: Karaci[er fonksiyon bozukluklan (tirn. yllksek bilirubin veya ytiksek
Eansaminaz delerleri)

Qok seyrek: Hepatit
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Deri ve deri eltr doku hastrhklan
Yaygn olmayan: Anjiyo6dem, kagrnh, d6ktintti
Seyrek Stevens-Johnson sendromrl toksik epidermal neholiz, tlrtiker
Qok seyrek: Btlll0z dermatitler, eritema multiforma
Bilinmiyor: Fotosensitivite reaksiyonlan

B6brek ve idrar hastahklen
Yaygn olmayan: Sodyum ve su tutulmasq hiperkalemi (Bkz. B6liim 4.4), serum tire velveya
loeatinin seviyelerinde arfig geklinde rcnal fonksiyon testi parametrelerinde anormallikler
Qok seyrek: Ozelikle risk fakt6rleri ta.gryan hastalarda akut b6brek yetrrezli$ (Bkz. B6liim
4.4.)

Genel bozukluklar ve uygulame bdlgesine ilitkin hastdrklar
Yaygrn: Alt ekstemite ddemini kapsayan Odem

Meloksikam ve di[er potansiyel miyelotoksik etkili ilaglar ile tedavi gOren hastalarda gok
seyrek olarak agraniilositoz vakasr rapor edilmigtir (Bkz. BOIUm 4.5.).

Annle iligHli olmok gdzlenmemtf ancak ayru smtftaki difier bilegiHere genel olarak atfedilen
advers reaksiyonlar
Akut b6brek yetnedigi ile sonuglanabilen yaprsal bObrek hasan: qok seyrek olarak intersitisyel
nefrit, akut mbUhr nekroz, nefrotik sendrom ve papiller nekroz bildirihni$ir.

4.9.Doz etrmr ve tedevisi
Semptomlar:
NSAI ilag doz agrmr halinde g6rtilen semptomlar letarji, uyku hali, bulant, kusma ve epigasrik
q[n ile srmrhdrr. Bu semptomlar da destekleyici tedavi ile genellikle geriye
d6ndiirlilebilmektedir. Gastnointestinal kanama geligebilir. Agr zehirlenme; hipertansiyorl
akut bObrek yeunedipi, karaci[er for*siyon boz*luEu, sohmum depresyonu, koma,
konviilsiyonlar, kardiyovaskiiler kolaps ve kalp durmasr ile sonuglanabilir. NSAI ilaqlann
terapdtik ahmr ile anafilaktoit reaksiyonlar bildirilmigtir ve doz a;mu halinde de g6riilebilir.
Tedavi:
Bir NSAI ilaq agrn dozAaahndr[rnda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmahdn. Bir
klinik gahgmada giinde 3 kene oral yoldan uygulanan 4 gram kolestiramin'iq meloksikam'rn
vticuttan uzaklaghnlmasrm hrzlandrdr$ g6sterilmigtir.

5. FARMAKOLOfiK oZnr,r,irr,Bn

5.1. X'armakodinemik 6zellikler
Farmakoterap0tik grubu: Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar
ATC kodu: M0IAC06

Meloksikam, antiinflamatuvar, analjezik ve antipiretik Ozelliklere sahip, oksikam srmfi bir
NSAI ilaqhr.

Meloksikam'rn antiinflamatuvar aktivitesi, enflamasyonun klasik modellerinde kanrtlanmrgr.
Di[er NSAi'ler gibi, kesin etki mekanianasr bilinmemektedir, bununla birlikte meloksikam
dahil btitiin NSAI ilaqlar igin ortak en azrndan bir etki mekanizmasr vardrr: enflamasyon
mediyatOrleri olarak bilinen prostaglandinlerin biyosentezinin inhibisyonu.
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5.2. f,'amakokinetik Ozellikler

GenelOzellikler
Emilim:
Meloksikam gastnointestinal kanaldan iyi bir gekilde emilir; oral uygulamayr ftapstil) takiben
%89 diizeyindeki ytiksek mutlak biyoyararlanrm bunun yansrmasrdr. Tablet, oral siispansiyon
ve kapsiil formlanmn biyoegdeler olduklan g6sterilmigtir.
Tek doz meloksikam tablet uygulamasrndan sonra ortalama maksimtrm plaztna
konsantasyonlanna 5-6 saat igerisinde ulaylr.
Qoklu doz uygulamasryla kararh durum kogullanna 3-5 giin igerisinde ulagrlmgfir. Giinde tek
doz kullammla ilacrn plazma konsantasyonlannda meydana gelen diptepe dalgalanmalar
nispeten az olup 7,5 mg doz igin 0,4-1,0 Wlnrl- ve 15 mg doz igin 0,8-2 pglrL arahgndaftr
(kararh durumda srasryla C6;1 v€ C,,,r. de[erleri). Kararh durumda meloksikam'rn maksimum
plaana konsantrasyonlanna 5-6 saat igerisinde ulagrlmaktadrr. Oral uygulamadan sonra
meloksikam'rn emilim derecesi yiyeceklerle birlikte ahnmasrndan etkilenmez.

DaFhm:
Meloksikam bagta albiimin olmak iizete plaara proteinlerine yaygn olarak ba$anr (o/o99).

Meloksikam sinoviyal sruya penetre olarak plazmadakinin yaklagrk yansr diizeyinde bir
konsantrasyona ulagr.
Da[rlrm hacmi dtSiik olup, ortalarna l l L civanndadrr. Bireyler arasr de$gkenltk %3040
arasmdadrr.

Bivotransformasvon:
Meloksikam yopun bir hepatik biyotansfonnasyona u$ar. Idrarda meloksikam'rn d6rt ayn
metaboliti tanrmlanmrgtrr, brmlann tiimii farmakodinamik olarak inaktiftir. En Onemli
metaboliti S'-karboksimeloksikam (dozun 0/o60'r), aym zamanda daha dii$tik bir diizeyde afilan
(dozun o/o9'u) bir ara metabolit olan S'-hidroksimetilmeloksikamln oksidasyonu ile olugur. .Iz
vifro gahgmalar bu metabolik yolakta CYP2C9'un, CYP3A4 izoenziminin k0gfft bir kathsr ile
dnemli bir rolii oldupunu ortaya koymaktadrr. Uygulanan dozun srasryla Yol6 ve o/ATlnt

olugturan diSer iki metabolitten, muhtemelen hastadaki peroksidaz aktivitesi sorumludur.

Eliminasyon:
Meloksikam'rn vilcuttan trzaklagtrnlmasr, a[rrhkh olarak metabolitleri geklindedir. Idrar ve
drykrda aym dtizeylerde gergeklegir. Ana bilegik idrarla ancak eser miktarlarda atrlmaktayken
gtnliik dozun o/ol'terr daha diisiik bir bOliimii de$igime u$amadan drgkryla viicuttan
uzaklaqtrnlu.
Ortalama eliminasyon yan-Omrii 20 saal civanndadn. Toplam plazma klerens de[erleri
ortalama 8 ml/dakika'dr.

DoErusallil</doFusal olmayan durum:
Meloksikam,T,S mg ile 15 mg terapOtik doz a[rl{mda oral ya da intramiiskiiler uygulamayr
takiben do$usal farmakokinetik g6sterir.

Hestalardaki karakterfutik dzellikler
Karaci Eer/b6brek yetnezliEi :

Karaci[er yetnezli[i ve hafif-orta giddetteki bdbrek yefrnezlipi, meloksikam farmakokinetipini
dnemli dlgtide etkilemez. Son evre b6brek yetmezlifinde da[rhm hacmindeki arhg, daha
ytiksek serbest meloksikam konsanfiasyonlanyla sonuglanabilir ve giinliik 7,5 mg doz
agrlmamahdr.
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Creriyaf ik poptilasyon :

Yaghlarda kararh dunrm ortalama plazma klerensi, gengler igin bildirilenden biraz datra dii$iik
bulunmugttn.

53. Klinik Oncesi gEvenlilik verileri
Klinik Oncesi gahgmalarda meloksikam'rn toksikolojik profilinin, diper NSAI ilaqlannki ile
aynr oldulu gOriilmti$tiir; iki hayvan tiiriinde ytiksek dodarda kronik kullamm stiresince
gastointestinal tilserler ve erozyonlar, renal papiller nekroz olu$nu$tur.

Sryanlarda yaprlan oral iireme gahgmalannd4 I mdkg ve datra y[ksek maternotoksik doz
seviyelerinde, oviilasyon, implantasyon inhibisyonu ve embriyotoksik etkilerde
(rezorbsiyonlarda artna) diigme oldulu g6sterilmigtir. Srgan ve tavganlarda yiirtit0len toksisite
galrgmalan, srganlarda 4 mglkg: tavganlarda 80 mg/kg oral dozlara kadar teratojenisite ortaya
koymamrgtrr.

Doz seviyeleri 75 kg alrhgndaki insan igin mdkg dozbaatd4klinik dozun (7.5-15 mg) l0-5
kau olarak kullamlmrgtr. Ttim prostaglandin sentez inhibit6rleri igin bilinen gestasyon

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

6. FARMASottT oZnr,r,ir<r,rn
6.1. Yardmcr maddelerin listesi
Sodyum sitrat anhidroz
Lal<toz tablettose
Avicel pH 102
Povidon
Aerosil200
Krospovidon
Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler
Uygulanabilir de[ildir.

6.3.Ref 6mr[
24 ay

6.4. Saklameya y6nelik &zel tedbirler
25"C'nin alhndaki oda srcakhEmda saklayrmz.

5.5. Ambalejm nitelifi ve igerifi
ROMACOf FORT gentikli tabletler opak PVDC/Aliiminyum folyo blister ambalajlarda l0
tablet olarak kullanrma sunulmugtur. Her kutuda 10 gentikli tablet igenen I blister
bultrrmaktadrr.

6.6. Begeri fibbi firfinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel6nlemler
Kullamlmamrg olan iirtlnler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontolii Y6nefinelili" ve
'Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Kontrolii Y6netneli[i"ne uygrm olarak imha edilmelidir.

u
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7. RTTHSAT mninl
erl nelr lraq sauevi a.g.
Yegilce Mahallesi
DoEaSokakNo:4
3 41 8 IG[rthane/istanbul

8. RI]HSAT I\IIJMARASI

206146

9. iLK RTIHSAT TARftil/RUHSAT YENILEME TARiIIi

Ilk nrhsat tarihi: 27.09.2005

Ruhsat yenileme tarihi:

10. IIOB'ON YEIr{TLENME TARIHI
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