Dorman vasitosinin istifadosi iizra tolimat (xostolor tigiin)

MELBEK® FORT tabletlor
MELBEK® FORT

Beynoalxalq patentlosdirilmamis adi: Meloxicam.

Tarkibi

Tasiredici madda. har tabletin torkibindo 15 mq meloksikam vardir.

Koémoakgi maddalar: krospovidon, povidon (PVP K30), mikrokristallik selliilloza (PH 102), natrium-sitrat, susuz
kolloidal silisium dioksid (Aerosil 200), susuz laktoza, maqnezium-stearat.

Farmakoterapevtik qrupu '
Qeyri-steroid iltihaboleyhino preparat (QSIOP).
ATC kodu: MO1ACO6.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Meloksikam enol tursusu qrupuna aid olan, heyvanlar {izorinds aparilmis tadqiqatlarda siibut edilmis
iltihaboleyhino, agrikasici vo qizdirmasalici xiisusiyyatlora malik geyri-steroid iltihabaleyhino dorman
vasitosidir. Meloksikamin iltihabaleyhins tasiri biitiin standart iltihab modellari tizorindo gostorilmisdir. In vitro
todgigatlarda Meloksikam SOQ-1 ilo miigayisado daha ¢ox selektiv olaraq SOQ-2 fermentini inhibs edir.
Farmakokinetikasi

Oral gobuldan sonra Meloksikam 89% absorbsiya olunur. Qida gobulu preparatin absorbsiyasina tosir etmir.
Preparatin 7,5 mq va 15 mq dozada gobulundan sonra qanda miivafiq konsentrasiyalarda toyin olunur. Cyx 7,5
mq Meloksikam gobulundan sonra 4-5 saata alds edilir. Meloksikamin qanda sabit konsentrasiyasi 3-5 giin
orzindo miioyyan olunur. Meloksikamin 99,4%-1 plazma ziilallari ilo birlosir.

Sinovial mayeds konsentrasiyasi plazma konsentrasiyasinin 40%-don 50%-3 qador olmusdur. Sinovial mayeda
sorbost fraksiya qan plazmasinda oldugundan 2,5 doafs yiiksokdir, bunun sobabi plazma ilo miiqayisads sinovial
mayedos albuminin miqdariin az olmasidir.

Meloksikam garaciyards metabolizo olunur. Osas metaboliti olan 5'-karboksimeloksikam (dozanin 60%-1)
araliq metabolit olan 5'-hidroksimetilmeloksikamin oksidlogmasi naticosinds yaranir. 5'-
hidroksimetilmeloksikam az miqdarda ekskresiya olunur (dozanin 9%-1). In vitro tadqiqatlar gostorir ki,
metabolik transformasiyada asas rolu P-450 2C9 fermenti oynayir.

Meloksikam bagslica olaraq metabolitlor soklinda ekskresiya olunur, eyni doeracods sidiklo vo nocisle xaric olur.
Dayisilmomis osas maddonin yalniz izi sidikls (0,2%) va nacislo (1,6%) xaric olur.

Meloksikamin yarimxaricolma dovrii 20 saat toskil edir. Preparatin orta plazma klirensi togribon 8 ml/doq toskil
edir. Bu gostaricilor miixtalif xostolordo 30-40% arasinda doyiso bilar.

Istifadasina gostorislor

e Revmatoid artritin

e Osteoartritin (artrozlar, oynaqglarin degenerativ xostoliklori)

e Ankilozlasdirici spondilitin (Bexterev xostaliyi)

e [siasin

e Liimbaqonun

¢ Yumsaq toxumanin revmatik zodolonmaolorinin (bursit, tendinit, fassiit)
e Postoperativ agrilarin

¢ Dis agrisinin simptomatik miialicasi.

Iks gostarislor



Meloksikama vo ya komokg¢i maddslordon hor hansi birino qarsi yiiksok hossasliq zamani oks gostorigdir.
Aspirin vo digor QSIOP gobulundan sonra astma, vro va ya allergik tipli reaksiyalar miisahids edilirss toyin
edilmomolidir .

e Aktiv mado-bagirsaq xorast;

e Agir qaraciyer catismazligi;

e Dializo meruz qalmayan pasiyentlords agir boyrak catigmazligi;

o Agir iirok catismazligy;

e 15 yasa godor usagqlar;

e Hamilolik vo laktasiya dovrii.

Xiisusi gostarislor

Moada-bagirsaq sistemi

Qeyri-steroid iltihab oleyhina preparatlarla (QSIOP) miialico olunan xastolorin madesinda, nazik vo yogun
bagirsaqlarinda xobardarliq simptomlari ilo miisayist olunan va ya olunmayan iltihab, qanaxma, xoralagma vo
perforasiyaya bonzor agir made-bagirsaq zodolonmalari tozahiir oluna bilor. Bu sabobdan, hotta 6ncodon moado-
bagirsaq trakt: torofindon sikayotlor olmadiqda hom xastolor, hom do hokimlar xoralagma vo qanaxmanin
xabordarliq simptomlarina diqqget yetirmalidir.

Anafilaktoid reaksiyalar

Digor QSIOP qobulunda oldugu kimi, anafilaktoid reaksiyalar, 5ncaden Meloksikama bu nisbatda hor hansi bir
meyilliyi molum olmayan xastalordo do miisahids oluna bilar. “Aspirin triadas1t” miisahide olunan xastalora
Meloksikam toyin edilmomalidir.

Boyrak xastaliklarinin agirlagmasi

Boyrok xostoliklorinin agirlagsmasi olan xastolordo Meloksikam ilo miialica edilmomasi tdvsiya olunur. QSIOP-
lo miialiconin baglanmas1 zoruri olduqda xostonin bdyrak funksiyasina ciddi nazarat olunmalidir.

Qaraciyar funksiyast

Digor QSIOP-lorin qobulu zamani oldugu kimi, Meloksikamin da qobulunda qaraciyar fermentlorinin biri vo ya
bir neg¢asinin plazma gostoricilorinin 15%-9 gqodar yiiksalmasi tozahiir oluna bilor. Qaraciyar xastaliyinin hor
hans1 bir alamati vo ya simptomu, hatta eozinofiliya vo ya sopgi kimi sistem alamati mévcud oldugu halda
Meloksikamin gobulu dayandirilmalidir.

Boyrak funksiyasi

Ohomiyyatli doracads dehidratasiya miisahids olunan xastolords Meloksikam ilo miialico ehtiyatla
aparilmalidir. Oncodon xastonin organizminds su balansinin barpa olunmasi vo bundan sonra Meloksikam ilo
miialicosinin baslanmasi tévsiys olunur. QSIOP-lorin uzunmiiddotli istifadesi bdyroklorda papillyar nekroz vo
bdyrok toxumasinda digor dayisikliklori ilo naticolons bilar. Boyrok toksikliyi hamginin renal
prostaqlandinlorinin boyraklords perfuziyanin saxlanmasinda kompensator rol oynayan xastalorde miisahido
oluna bilor. Bu xastalorde QSIOP-larin tayin edilmasi prostaglandinlorin sintezinin dozadan asili azalmasi vo
ikincili olaraq, boyrokdo qan dovraninin azalmasina gatirib ¢ixara bilor, bu da tozahiir olunmus boyrak
dekompensasiyasinin yaranmasinda siiratlondirici amil ola bilar. Bu reaksiyalarin yaranma riski on bdyiik olan
xosto qruplari, boyrok funksiyasinin pozulmasi, iirok catismazlifi, gqaraciyar disfunksiyasi olan vo eyni zamanda
diuretik vo ya ACF (angiotenzingevirici ferment) inhibitorlar1 qabul edon pasiyentlor, homginin yash
pasiyentlordir. QSIOP-lo miialiconin dayandirilmasi adaton miialicodon dncoki vaziyyetin barpa olunmast ilo
naticalonir.

Orqanizmda mayenin langimasi va o6dem

Meloksikam daxil olmagqla, QSIOP gabul edon bazi xastolorde orqanizmds mayenin longimosi va dem
miisahido oluna bilor. Bu sobabdon, digor QSI®P-larin qobulunda oldugu kimi, orqanizmdo maye, hipertenziya
va lirak ¢atismazlig olan xastolorde Meloksikam ehtiyatla totbiq olunmalidir.

Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi
Todqiqgatlar zamani teratogen tosir miioyyon olunmasa da, meloksikamin hamilslik vo laktasiya dovriindo

istifadosi tovsiyo olunmur.

Naqgliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmloari idaraetma qabiliyyatina tasiri



Avtomobil vo masin idaroetmo bacarigina tosiri xiisusi olaraq 6yronilmomisdir. Lakin, preparatin
farmakodinamik gostoricilorine vo qeyds alinan olava tosirloring asason, Meloksikamin bu xtiisusiyyatlors tosiri
yoxdur va ya nozoragarpan deyil. Ogor gébrmo pozulmasi vo ya yuxululug, basgicollonmo kimi morkazi sinir
sistemi pozgunluglar1 miisahides edilirse, avtomobil va masin idaraetmadon ¢okinmak maslohatdir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

e Digor QSIOP, yiiksok dozali salisilatlar daxil olmagla: eyni zamanda QSIOP qrupundan bir preparatdan artiq
toyin edilorsa, sinergik tasir naticosinda, qanaxma v xoralarin bagverma riski yiiksalir.

e Peroral antikoaqulyantlar: tiklopidin, heparin, trombolitiklorls birlikds istifads olunarsa ganaxmanin bagverma
riski yiiksalir. ©gor Melbek®-in bu preparatlarla birlikds istifadasi zoruri olarsa, o zaman antikoaqulyantlarin
tosiri nazarat altinda (INR) saxlanilmalidir.

e Litium: miioyyon edilmisdir ki, birlikds istifade olunduqda QSIOP qan plazmasinda litiumun migdarini artirir.
Miialiconin ovvalinda vo sonunda, hamginin Melbek®-in dozas1 dayisdirildiyi zaman ganda litiumun
miqdarini tayin etmok tovsiya olunur.

e Metotreksat: digor QSIOP oldugu kimi Melbek® metotreksatin hematoloji toksiki tosirini giiclondira bilor. Bu
sababdon yiiksok dozada (15 mq/hofta-don artiq) metotreksat qobul edon pasiyentlors QSIOP-lorin istifadasi
moslohat goriilmiir.

e Diuretiklorlo QSIOP-lor birlikdas istifade olundugda miialico zaman1 dehidratasiyas1 olan xostalorda koskin
boyrak catismazligi amalo galo bilor. Diuretiklorla birgs Melbek® istifado edon xastolor kifayot qader maye
qabul etmolidir. Miialicoys baslanmazdan ovval bels xastolords bdyroklor miiayine edilmalidir.

e Antihipertenziv preparatlar (beta-blokatorlar, ACF inhibitorlar1, vazodilatatorlar, diuretiklor): QSIOP-1n
qebulu zamani prostaqlandinlorin (damargenislondirici tasirs malikdir) sintezi tormozlandigindan
antihipertenziv preparatlarin tosiri zaifloyir.

e Xolestiramin MBT-da meloksikamla birlogir va belaliklo preparatin tez xaric olmasina sabab olur.

istifada qaydas1 va dozasi

Revmatoid artrit: 15 mg/gilin. Miisbot miialicovi effekt alinandan sonra doza 7,5 mq-a qader azaldila bilar.
Osteoartrit: 7,5 mq/giin. Ehtiyac olarsa dozan1 giindo 15 mqg-a qodar artirmagq olar.

Ankilozlagdiricr spondilit: 15 mq/giin. ©lava tosirlorin miisahide olunmasi riski olan pasiyentlorde miialiconi 7,5
mg/giin doza ilo baslamaq lazimdir.

Melbek® Fort-un tdvsiyo olunan maksimal giindslik dozas1 15 mq/giin toskil edir.

Agir boyrak catismazligi olan pasiyentlords giindslik doza 7,5 mqg-1 kegmamalidir.

Tablet yemok zaman1 maye ilo qobul edilmalidir.

Ilava tasirlari

Olava tosirlorin bas verma tezliyi gostaricilari beladir:

Cox genis yayilmis (>1/10), genis yayilmis (>1/100 - <1/10), genis yayilmayan (>1/1,000 - <1/100), az hallarda
(>1/10,000 - <1/1,000), nadir hallarda (<1/10,000); bilinmir (aldo olan faktlara asason qiymotlondirilmasi
miimkiin deyil).

Qan va limfa sistemina:

Genis yayilmis: anemiya.

Genis yayilmayan: gan torkibi gostaricilorinin anomaliyasi (leykositlorin differensial say1 daxil olmagqla),
leykopeniya, trombositopeniya.

Sinir sistemina:

Genis yayilmis: bas agrist.

Genis yayillmayan: basgicollonmao, yuxululugq.

Urak-damar sistemina:

Genis yayillmayan: palpitasiya, qan tozyiqinin yiiksolmasi, iiziin qizarmasi.

Tonaffiis yollari, dos qafasi va divararaligi orqanlarina:

Az hallarda: QSIOP-lorlo bas veran “aspirin astmasi”.

Mbada-bagirsaq sistemina:

Genis yayilmis: dispepsiya, lirokbulanma, qusma, qarin nahiyasindo agri, qobizlik, meteorizm, diareya.



Genis yayillmayan: gizli vo makroskopik (goriinon) mado-bagirsaq ganaxmasi, mado-onikibarmaq bagirsaq
xoralari, ezofagit, stomatit.

Az hallarda: moada-bagirsaq perforasiyasi, kolit, qastrit.

Doriya va dorialti toxumalara:

Genis yayillmis: gasinma, sapgi.

Genis yayilmayan: ovro.

Az hallarda: Stivens-Conson sindromu, toksik epidermal nekroliz, angioddem, bullyoz dermatit, multiformali
eritema, fotohossasliq reaksiyasi.

Boyraya va sidik sistemina:

Genis yayilmayan: su vo duz toplanmasi, hiperkaliemiya, boyrok funksiyasi testlorinin anormallig1 (zoardab
kreatininin va sidik cévhorinin yiiksolmasi).

Nadir: kaskin boyrak catigsmazligi, xtisusan risk faktoru olan xastalorda.

Arzuolunmaz effektlor bas verdikds hakimo miiraciat edin.

Doza haddinin asilmasi

Meloksikamin mévcud dozanin haddon artiq olmasi tocriibasi mohduddur. Xolestiraminin meloksikamin
klirensini siiratlondirdiyi molumdur. Adston letargiya, yuxululuqg, tirokbulanma, qusma, qarin nahiyssindo agri,
QSiBP-lorls kaskin dozanin haddan artiq olmasi simptomlar dostokloyici terapevtik todbirlorin hoyata
kecirilms zamani geriyadonon olur. Agir intoksikasiyalar hipertenziya, kaskin boyrok catismazligi, qaraciyor
funksiyasinin pozulmasi, respirator distress sindrom, koma, qicolmalar, tirok-damar kollaps1 va {lirayin
dayanmasi ilo miisayist oluna bilar. Xiisusi antidot mévcud olmadigina géro dozanin hoddon artiq olmast
zamani standart imumi dostokloyici tadbirlor vo simptomatik miialiconin hayata kegirilmasi tovsiys olunur.
Doza haddinin agilmasindan sonra 1-2 saat ke¢mis oldugu zaman pasiyentlors aktivlosdirilmis komiiriin
verilmasi tovsiya olunur. Doza haddinin asilmasi vo ya doza haddi asilmasinin agir simptomlarinin meydana
¢ixmasi zamani pasiyentlors tokrar olaraq aktivlosdirilmis komiir verilo bilor. Meloksikamin gan ziilallar ilo
yiiksok miqdarda birlesdiyina gors giiclondirilmis diurez, sidiyin golovilesdirilmasi, hemodializ va ya
hemoperfuziya kimi todbirlorin kegirilmasi shomiyyaetsizdir.

Buraxihis formasi
Melbek® Fort 15 mg-liq 10 tablet blisterlorda. 1 blister (10 tablet) vo ya 3 blister (30 tablet) i¢lik voraqo ilo
birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25 °C-don asag1 temperaturda, usaqlarin oli ¢catmayan yerds vo 6z qutusunda saxlanilmalidir.

Yararhhq miiddati
4il.
Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce/Tiirkiye.

Lisenziya sahibi
NOBEL iLAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



