გამოყენების ინსტრუქცია

პაციენტის საინფორმაციო ფურცელი

                                                                                           მელოქსევინი
პერორალური გამოყენებისთვის

აქტიური ნივთიერება: ყოველი ტაბლეტი შეიცავს 15 მგ მელოქსიკამს
შემავსებლები: ლაქტოზას მონოჰიდრატი (მიღებული ხარის რძისგან), ნაგრიუმის ციტრატის დიჰიდრატი. მიკროკრისტალური ცელულოზა PH 102, მიკროკრისტალური ცელულოზა PH 200, პოვიდონი K30, კროსპოვიდონი, აეროსილი 200, მაგნიუმის სტეარატი.
	ამ პრეპარატის გამოყენების დაწყებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ პაციენტის საინფორმაციო ფურცელი, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას 
· შეინახეთ ბროშურა. შეიძლება დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა. 
· დამატებითი კითხვების შემთხვევაში მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს
· პრეპარატი დაგენიშნათ მხოლოდ თქვენ. არ გადასცეთ ის სხვა პირებს. 
· ამ პრეპარატის გამოყენების დროს, ექიმთან ან საავადმყოფოში ვიზიტის დროს აცნობეთ ექიმს ამის შესახებ
· დაიცავეთ პრეპარატთან დაკავშირებული ინსტრუქცია. არ გამოიყენოთ დანიშნულზე მაღალი ან დაბალი დოზა 


ამ ბროშურაში:
1.  რა არის მელოქსევინი და რისთვის გამოიყენება? 
2. მელოქსევინის მიღებამდე 

3. როგორ მიიღება მელოქსევინი 

4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები 

5. როგორ ინახება მელოქსევინი

წარმოდგენილია პარაგრაფები

1. რა არის მელოქსევინი და რისთვის გამოიყენება
მელოქსევინი არის ღია ყვითელი ფერის, ერთ მხარეს ნაზოლით, მრგვალი ტაბლეტები, რომლებიც შეიცავს 15 მგ მელოქსიკამს, როგორც აქტიურ ნივთიერებას. ნაპრალის მიზანია ტაბლეტის დაყოფა თანაბარ დოზებად. ამრიგად, ტაბლეტი შეიძლება დაიყოს თანაბარ ნაწილად, 7.5 მგ. ხელმისაწვდომია ბლისტერულ შეფუთვებში, რომელიც შეიცავს 10 ტაბლეტს.

მელოქსიკამის ტაბლეტები მიეკუთვნება მედიკამენტების ჯგუფს, რომლებიც არ შეიცავს სტეროიდებს (არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებები (აასს)), რომელთა გამოყენება შესაძლებელია სახსრებისა და კუნთების ანთების და ტკივილის შესამცირებლად.
მელოქსევინი გამოიყენება

· ოსტეოართრიტის გამწვავების ხანმოკლე მკურნალობისთვის 
· ხანგრძლივი მკურნალობისთვის:
· რევმატოიდული ართრიტი, პერსისტიული დაავადება რომელიც იწვევს ართრიტს (ოსტეოართრიტი), ტკივილს კიდურებში და დეფორმაციას,
· მაანკილოზებელი სპონდილიტი (ასევე ცნობილი როგორც ბეხტერევის დაავადება), მტკივნეული პროგრესული რევმატოიდული ართრიტი, ზურგის სახსრების გამაგრებით. 
2. მელოქსევინის მიღებამდე
	მედიკამენტები, როგორიცაა მელოქსევინი, შეიძლება ასოცირდებოდეს გულის შეტევის (მიოკარდიუმის ინფარქტის) ან ინსულტის განვითარების მცირე რისკთან. ნებისმიერი რისკი უფრო მაღალია დიდი დოზებით და ხანგრძლივი მკურნალობის დროს. არ გადააჭარბოთ რეკომენდებულ დოზას ან მკურნალობის ხანგრძლივობას.

განიხილეთ თქვენი მკურნალობა ექიმთან ან ფარმაცევტთან, თუ თქვენ გაქვთ გულის პრობლემები, ადრე გქონდათ ინსულტი, ან ფიქრობთ, რომ შეიძლება გაგიჩნდეთ ისეთი დაავადებების საშიშროება, როგორიცაა არტერიული წნევა, დიაბეტი ან მაღალი ქოლესტერინი, ან თუ ხართ მწეველი.
სერიოზული გვერდითი მოვლენები, რომლებიც შეიძლება განვითარდეს გულ-სისხლძარღვთა სისტემაში, შეიძლება განვითარდეს ყოველგვარი გამაფრთხილებელი ნიშნების გარეშე. ამასთან, ფრთხილად უნდა იყოთ გულმკერდის ტკივილის, სუნთქვისას ტკივილის, სისუსტისა და მეტყველების არარსებობის სიმპტომები. თუ რაიმე სიმპტომი გაქვთ, ექიმს უნდა მიმართოთ.
მელოქსევინმა შეიძლება გამოიწვიოს კუჭ-ნაწლავის მხრივ დარღვევები. იშვიათად ჩანს მძიმე გვერდითი მოვლენები, როგორიცაა წყლულები და სისხლდენა, შეიძლება გამოიწვიოს ჰოსპიტალიზაცია ან სიკვდილი. სერიოზულმა გვერდითმა მოვლენებმა კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ, შეიძლება გამოიწვიოს ჰოსპიტალიზაცია ან სიკვდილი. მძიმე ფორმის წყლული და სისხლდენა კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან შეიძლება განვითარდეს ყოველგვარი გამაფრთხილებელი ნიშნების გარეშე; ამასთან, ექიმს უნდა მიმართოთ, თუ გაქვთ სიმპტომები, როგორიცაა მუცლის ტკივილი, საჭმლის მონელების დარღვევა, კუპრის ფერის განავალი სისხლდენის გამო, სისხლიანი ღებინება.

მელოქსევინმა შეიძლება გამოიწვიოს  სერიოზული გვერდითი მოვლენები კანზე. ეს გვერდითი მოვლენები შეიძლება განვითარდეს ყოველგვარი გაფრთხილების გარეშე. ამასთან, ფრთხილად უნდა იყოთ მომატებული მგრძნობელობის სხვა ნიშნებისას, როგორიცაა კანზე გამონაყარი და ბუშტუკები, სიცხე ან ქავილი და რაიმე სიმპტომების გამოვლენის შემთხვევაში მიმართეთ ექიმს. თუ გამონაყარი განვითარდა, დაუყოვნებლივ შეწყვიტეთ მედიკამენტების გამოყენება და მიმართეთ ექიმს
წონის მოულოდნელი მატების ან შეშუპების შემთხვევაში მიმართეთ ექიმს.
გულისრევა, დაღლილობა, სისუსტე, ქავილი, სიყვითლე, მგრძნობელობა მარჯვენა ზედა კვადრანტში და გრიპის მსგავსი სიმპტომები ღვიძლის ტოქსიკურობის ნიშნებია. თუ ამ სიმპტომებს ხედავთ, შეწყვიტეთ მედიკამენტის გამოყენება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს.
მელოქსევინის  ისევე როგორც სხვა აასს გამოყენება  თავიდან უნდა იქნას აცილებული ორსულობის ადრეულ ეტაპებზე, რადგან ამან შეიძლება გამოიწვიოს არტერიული სადინრის (ჩვეულებრივ ღია დედის საშვილოსნოში არსებობისას და უნდა დაიხუროს მშობიარობის შემდეგ, ხოლო ნაპრალი ორ დიდ არტერიას შორის, რომელბიც გამოდის გულიდან ) ნაადრევად დახურვა.

თუ თქვენ გაქვთ მოულოდნელი ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციების ნიშნები, როგორიცაა სუნთქვის გაძნელება, სახის ან ყელის შეშუპება, დაუყოვნებლივ უნდა მიმართოთ დახმარებას.


არ გამოიყენოთ მელოქსევინი 
თუ:

• თქვენ ხართ ალერგიული მელოქსიკამის ან სხვა რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ
• თქვენ ხართ ორსულად, გეგმავთ დაორსულებას ან თუ ძუძუთი კვებავთ თქვენს შვილს
• 16 წლამდე ასაკის ბავშვები და მოზარდები
• თქვენ ხართ ალერგიული ასპირინის ან სხვა ანთების საწინააღმდეგო მედიკამენტების მიმართ, თუ ამ პრეპარატებმა ასთმის კრიზი გამოიწვია
• თქვენ გაიკეთეთ კორონარული არტერიის ოპერაცია (კორონარული არტერიის შუნტირება); პრე და პოსტოპერაციული ტკივილის მკურნალობის დროს

• ასპირინის ან სხვა აასს მიღების შემდეგ თქვენ ოდესმე გქონდათ რომელიმე შემდეგი ნიშანი:

- ცემინება, გულმკერდის შებოჭილობა, ქოშინი (ასთმა)

- ცხვირის დახშობა ცხვირის ლორწოვანი გარსის შეშუპების გამო (ცხვირის პოლიპები)

- გამონაყარი კანზე / ჭინჭრის ციება (ურტიკარია)

- მოულოდნელი კანის ან ლორწოვანი გარსის შეშუპება, მაგალითად, თვალების, სახის, ტუჩების, პირის ღრუს ან ყელის შეშუპება, შესაძლოა სუნთქვის გაძნელება (ანგიონევროზული შეშუპება)

• გაქვთ ან ოდესმე გქონიათ კუჭისს ან ნაწლავის წყლული
• თქვენ გაქვთ რაიმე სახის სისხლდენის დარღვევა ან ოდესმე გაწუხებდათ კუჭ-ნაწლავიდან სისხლდენა (სისხლდენა კუჭში ან ნაწლავებში) ან ცერებროვასკულური სისხლდენა (სისხლდენა თავის ტვინში)

• გაქვთ ღვიძლის მძიმე დაავადება
• თქვენ გაქვთ თირკმლის მძიმე დაავადება და არ იღებთ დიალიზს
• თქვენ გაქვთ მძიმე გულის დაავადება
თქვენ გაქვთ ზოგიერთი შაქრის აუტანლობა, რადგან ეს პროდუქტი შეიცავს ლაქტოზას

• ანამნეზში გაქვთ კუჭ-ნაწლავის მხრივ სხვა დარღვევები, როგორიცაა ეზოფაგიტი, კუჭის ლორწოვანი გარსის ანთება (გასტრიტი) ან წყლულოვანი კოლიტი, კრონის დაავადება (ნაწლავის ანთებითი დაავადებები),

• გაქვთ მაღალი წნევა (ჰიპერტენზია)

• ხართ ხანდაზმული ასაკის
• თქვენ გაქვთ ასთმა
• თქვენ გაქვთ ანემია
• გაქვთ გულის, ღვიძლის ან თირკმელების მხრივ დარღვევები
• სისხლში გაქვთ შაქრის მაღალი დონე (შაქრიანი დიაბეტი)

• გაქვთ ჰიპოვოლემია (თქვენს სხეულში სისხლის მოცულობის შემცირება), რაც შეიძლება მოხდეს სისხლის სერიოზული დაკარგვის ან დამწვრობის, ქირურგიული ჩარევის ან სითხის დაბალი მიღების შემთხვევაში.

• ექიმის მიერ დიაგნოზირებული ზოგიერთი შაქრის მიმართ გაქვთ აუტანლობა, რადგან ეს პროდუქტი შეიცავს ლაქტოზას
· როდესმე დიაგნოსტირებული გქონდათ სისხლში კალიუმის მაღალი დონე 
თუ ეს გეხებათ, ან გეხებოდათ წარსულში, მიმართეთ ექიმს. 

მელოქსევინის მიღება საკვებთან და სასმელთან ერთად
მელოქსევინის მიღება საჭიროა ჭამის დროს წყალთან ან სხვა სითხეებთან ერთად. 

ორსულობა

ნემისბიერი მედიკამენტის მიღებამდე რჩევა კითხეთ ექიმს ან ფარმაცევტს

მელოქსევინი არ უნდა გამოიყენონ ორსულობის დროს 

თუ მკურნალობის დროს აღმოაჩენთ რომ ორსულად ხართ, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. 
ძუძუთი კვება

ნებისმიერი მედიკამენტის გამოყენებამდე რჩევა კითხეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. 

მელოქსევინი ძუძუთი კვების დროს არ უნდა გამოიყენონ 

ფერტილობა

ამ პროდუქტმა შეიძლება დაორსულება გაართულოს. ექიმს უნდა აცნობოთ თუ ორსულობას გეგმავთ ან თუ გაქვთ დაორსულების პრობლემები. 
ავტომობილის მართვა და მექანიზმების გამოყენება

მელოქსევინმა შეიძლება გამოიწვიოს მხედველობის დარღვევები, მხედველობის დაბინდვის, ძიალიანობის, თავბრუსხვევის, ვერტიგოს ან ცენტრალური ნერვული სისტემის სხვა დარღვევების ჩათვლით. თუ ეს სიმპტომები გაქვთ თავი შეიკავეთ ავტომობილის მართვის ან მექანიზმების გამოყენებისგან. 
მნიშვნელოვანი ინფორმაცია მელოქსევინის ზოგიერთი ინგრედიენტის შესახებ 
მელოქსევინის ტაბლეტები შეიცავს ლაქტოზას მონოჰიდრატს. თუ ექიმმა ადრევე გითხრათ, რომ ვერ იტანთ ზოგიერთ შაქარს, ამ მედიკამენტის მიღებამდე დაუკავშირდით ექიმს.

ეს სამკურნალო პრეპარატი შეიცავს 1 მმოლ (23 მგ) ნატრიუმზე ნაკლებ 15 მგ დოზას, ამ დოზით ნატრიუმის გამო გვერდითი მოვლენები არ არის მოსალოდნელი.
სხვა მედიკამენტებთან ერთად მიღება

ვინაიდან მელოქსევინმა შეიძლება გავლენა იქონიოს სხვა მედიკამენტებზე ან შეიძლება გავლენა იქონიოს სხვა მედიკამენტებზე ან პირიქით, გთხოვთ, აცნობოთ ექიმს ან ფარმაცევტს ნებისმიერი მედიკამენტის შესახებ, რომელსაც იყენებთ ან ახლახანს იყენებდით (მათ შორის რეცეპტით გაცემული მედიკამენტები).
განსაკუთრებით აცნობეთ ექიმს, თუ იყენებთ ან იყენებდით შემდეგ მედიკამენტებს:

- ნებისმიერი სხვა ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატი, ასპირინის ჩათვლით
- მედიკამენტები, რომლებიც ხელს უშლიან სისხლის შედედებას, მაგალითად ვარფარინი
- მედიკამენტები თრომბის დასაშლელად (თრომბოლიტიკები)

- მედიკამენტები გულისა და თირკმელების დაავადებების სამკურნალოდ
- მედიკამენტები მაღალი არტერიული წნევის სამკურნალოდ (მაგ. ბეტა-ბლოკატორები)

- კორტიკოსტეროიდები (მაგალითად, გამოიყენება ანთების ან ალერგიული რეაქციების წინააღმდეგ)

- ციკლოსპორინი (პრეპარატი, რომელიც ხშირად გამოიყენება კანის მხრივ სერიოზული დარღვევების, რევმატოიდული ართრიტის, ნეფროზული სინდრომის სამკურნალოდ და ორგანოების გადანერგვის შემდეგ)
- კანის სერიოზული დარღვევების მკურნალობა, რევმატოიდული ართრიტი, ნეფროზული სინდრომი და ორგანოების გადანერგვის შემდეგ)

- დიურეზული მედიკამენტები ("შარდმდენი ტაბლეტები": ექიმმა შეიძლება გააკონტროლოს თქვენი თირკმლის ფუნქცია, თუ ამ მედიკამენტებს იღებთ)

- ლითიუმი (წამალი, რომელიც გამოიყენება განწყობის დარღვევების სამკურნალოდ)

- სეროტონინის უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორები (SSRI) და სეროტონინის / ნორეპინეფრინის უკუმიტაცების ინჰიბიტორები (მედიკამენტების ჯგუფი, რომელიც გამოიყენება დეპრესიის სამკურნალოდ)

- მეტოტრექსატი (პრეპარატი, რომელიც ხშირად გამოიყენება სიმსივნეების ან კანის მძიმე უკონტროლო დარღვევებისა და რევმატოიდული ართრიტის სამკურნალოდ)

- ქოლესტირამინი (პრეპარატი, რომელიც გამოიყენება ქოლესტეროლის დონის შესამცირებლად)

თუ იყენებთ საშვილოსნოსშიდა კონტრაცეფციულ მოწყობილობას, აცნობეთ ექიმს.

მელოქსევინით მკურნალობის დროს არ შეიძლება ალკოჰოლის მიღება, რადგან ამან შეიძლება გაზარდოს კუჭის ლორწოვანი გარსის გაღიზიანება.

ზოგიერთი საკვები პროდუქტი და მცენარეული პროდუქტი შეიძლება ურთიერთქმედებდეს თქვენს მედიკამენტთან. მათ შორის; იონჯა, ანისული, მოცვი, ფუკუსი (შარდის ბუშტი), ბრომელაინი, კატის ბრჭყალი, ნიახური, გვირილა, კოლეუსი, კორდიცეპსის სოკო, დონგ ქვაი (ჩინური ანგელოზა / Angelica sinensis), Primula officinalis, ხურმა, feverfew, ნიორი, ჯანჯაფილი, გინგკო ბილობა (ამერიკული, პანაქსი, ციმბირული), ყურძნის თესლი, მწვანე ჩაი, გულქვა, ცხენის წაბლის თესლი, პირშუშხა , ძირტკბილა, opuntia, წითელი სამყურა, რეიშის სოკო, SAMe (S-Adenosyl methionin), Melissa officinalis, კურკუმა, თეთრი ტირიფი. მკურნალობის დროს არ გამოიყენოთ ეს პროდუქტები, რადგან ეს პროდუქტები წარმოქმნის დამატებით სისხლის გამათხელებელ (ანტიაგრეგანტულ) მოქმედებას.
გთხოვთ აცნობეთ ექიმს ან ფარმაცევტს თუ იღებთ ან ბოლო პერიოდში მიღებული გაქვთ სხვა მედიკამენტები, რეცეპტის გარეშე გაცემული საშუალებების ჩათვლით. 

3. როგორ გამოიყენება მელოქსევინი
· ინსტრუქციები შესაბამისი გამოყენების და დოზირების/სიხშირისთვის: 
თქვენი დაავადებიდან გამომდინარე, დოზას და მკურნალობის ხანგრძლივობას განსაზღვრავს ექიმი. რეკომენდებული დოზაა:

· ოსტეოართრიტის გამწვავების მკურნალობა
სადღეღამისო დოზაა 7,5 მგ/დღეში (ერთი ტაბლეტის ნახევარი). ექიმმა შეიძლება გაზარდოს ეს დოზა 15 მგ-მდე/დღეში (ერთი ტაბლეტი) საჭიროების შემთხვევაში.
· რევმატოიდული ართრიტის მკურნალობა
სადღეღამისო დოზაა 15 მგ/დღეში (ერთი ტაბლეტი). ექიმმა შეიძლება შეამციროს ეს დოზა 7,5 მგ-მდე/დღეში (ერთი ტაბლეტის ნახევარი) საჭიროების შემთხვევაში.
· მაანკილოზებელი სპონდილიტის მკურნალობა
სადღეღამისო დოზაა 15 მგ/დღეში (ერთი ტაბლეტი).  ექიმმა შეიძლება შეამციროს ეს დოზა 7,5 მგ-მდე/დღეში (ერთი ტაბლეტის ნახევარი) საჭიროების შემთხვევაში.
· მიღების გზა და მეთოდი
მიიღეთ მთლიანი სადღეღამისო დოზა ერთჯერადი დოზით წყალთან ან სხვა სითხეებთან ერთად და ჭამის დროს.

ტაბლეტის ნაპრალის გამო, მელოქსევინი შეიძლება დაიყოს თანაბარ დოზებად. 15 მგ ტაბლეტები იყოფა ორ თანაბარ ნაწილად და მიიღება ნახევარი ტაბლეტი 7.5 მგ დოზით. 

მიიღეთ რეკომენდებული დოზა ერთჯერადად.

არ გადააჭარბოთ მაქსიმალურ რეკომენდებულ დოზას 15 მგ დღე-ღამეში.

თუ თქვენ გაქვთ რაიმე პირობა, რომელიც ჩამოთვლილია პარაგრაფში ”განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები მელოქსევინის გამოყენებისა“ ექიმმა შეიძლება შეზღუდოს თქვენი დოზა 7,5 მგ (ნახევარი ტაბლეტი) დღეში.

ნუ შეწყვეტთ ან გააგრძელებთ მკურნალობას თქვენი ინიციატივით.

•  სხვადასხვა ასაკობრივი ჯგუფები:

გამოყენება ბავშვებში:

მელოქსევინი არ უნდა გამოიყენონ 16 წლამდე ასაკის ბავშვებში და მოზარდებში.

გამოყენება ხანდაზმულებში:

მაანკილოზებელი სპონდილიტის და რევმატოიდული ართრიტის ხანგრძლივი მკურნალობისთვის რეკომენდებული დოზა ხანდაზმულ პაციენტებში არის 7.5 მგ/დღე-ღამეში. 
· განსაკუთრებული პოპულაციები:
თირკმლის დაზიანება:

თირკმლის მძიმე უკმარისობით დაავადებულ დიალიზზე მყოფ პაციენტებში რეკომენდებული მაქსიმალური დოზაა 7.5 მგ დღე-ღამეში. 

მელოქსევინი არ უნდა გამოიყენონ თირკმლის მძიმე უკმარისობის მქონე პაციენტებში, რომლებიც დიალიზზე არ იმყოფებიან. 

ღვიძლის დაზიანება

დოზის შემცირება არ არის საჭირო პაციენტებში ღვიძლის მსუბუქი და საშუალო სიმძიმის უკმარისობით.

მელოქსევინი არ უნდა იქნას გამოყენებული ღვიძლის მძიმე უკმარისობის მქონე პაციენტებში.
სხვა

პაციენტებმა, რომლებსაც აქვთ გვერდითი რეაქციების მკურნალობის რისკი, უნდა დაიწყონ 7,5 მგ-ით დღეში.

თუ გაქვთ შთაბეჭდილება, რომ მელოქსევინის ეფექტი  ძალიან ძლიერი ან ძალიან სუსტია, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. 
თუ მიიღეთ საჭიროზე მეტი მელოქსიკამი
თუ თქვენ მიიღეთ საჭიროზე მეტი მელოქსევინი, მიმართეთ  ექიმს ან ფარმაცევტს.

ჭარბი დოზირების და შემთხვევითი მედიკამენტების მიღების შემთხვევაში დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს ან საავადმყოფოს. დარჩენილი ტაბლეტების და ამ პაციენტის ბროშურის წაღება მნიშვნელოვანია, რადგან ის საშუალებას აძლევს სამედიცინო პერსონალს ზუსტად იცოდეს რა მიიღეთ.
აასს დოზის მწვავე გადაჭარბების სიმპტომები ჩვეულებრივ შემოიფარგლება შემდეგით: 

• ენერგიის ნაკლებობა (ლეთარგია)

• ძილიანობა
• შეუძლოდ ყოფნის შეგრძნება (გულისრევა) და შეუძლოდ ყოფნა (პირღებინება)

• ტკივილი კუჭის მიდამოში (ეპიგასტრიუმის ტკივილი) მელოქსევინის მიღების შეწყვეტისას ეს სიმპტომები უმჯობესდება. შეიძლება შეგაწუხოთ კუჭიდან და ნაწლავებიდან სისხლდენამ (კუჭ-ნაწლავის სისხლდენა).

მძიმე მოწამვლამ შეიძლება გამოიწვიოს პრეპარატის სერიოზული რეაქცია (იხ.პარაგრაფი 4): 
• მაღალი წნევა (ჰიპერტენზია)

• თირკმლის მწვავე (რენული) უკმარისობა
• ღვიძლის (ჰეპატური) დისფუნქცია
• სუნთქვის შემცირება / გაბრტყელება ან გაჩერება (რესპირატორული დეპრესია)

• გონების დაკარგვა (კომა)

• კრუნჩხვები (კონვულსიები)

• სისხლის მიმოქცევის კოლაფსი (გულსისხლძარღვთა კოლაფსი)

• გულის გაჩერება (გულის გაჩერება)

• დაუყოვნებელი ალერგიული (ჰიპერმგრძნობელობა) რეაქციები, მათ შორის:

- გულისწასვლა
-  ჰაერის უკმარისობა
- კანის რეაქციები 
თუ დაგავიწყდათ მელოქსევინის მიღება
არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის ასანაზღაურებლად.

თუ თქვენ დაგავიწყდათ მელოქსევინის მიღება ჩვეულებრივ დროში, მიიღეთ იგი, როგორც კი გაგახსენდებათ გარდა იმ შემთხვევისა, როდესაც შემდეგი დოზის მიღება ძალიან ახლოსაა. შეეცადეთ დავიწყებული დოზა მიიღოთ რაც შეიძლება სწრაფად და შემდეგ გააგრძელოთ თქვენი მედიკამენტების მიღება ექიმის მიერ რეკომენდებული ინტერვალებით
თუ წყვეტთ მელოქსევინის მიღებას
მკურნალობა არ შეწყვიტოთ ექიმთან კონსულტაციის გარეშე. დაავადების სიმპტომები შეიძლება ხელახლა განვითარდეს. 
4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
ისევე, როგორც ყველა სხვა მედიკამენტმა, მელოქსევინმა   შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები იმ ადამიანებში, რომლებსაც აღენიშნებათ მგრძნობელობა ნივთიერებების ან მისი შემადგენლობის მიმართ. 
რომელიმე შემდეგი მოვლენის განვითარებისას შეწყვიტეთ მელოქსევინის მიღება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს ან უახლოესი საავადმყოფოს გადაუდებელი დახმარების განყოფილებას:
ნებისმიერი ალერგიული (ჰიპერმგრძნობელობის) რეაქცია, რაც შეიძლება გამოვლინდეს შემდეგი ფორმით: 

• კანის რეაქციები, როგორიცაა ქავილი (კანის ქავილი), კანის ბუშტუკები ან პილინგი, რაც შეიძლება სიცოცხლისათვის საშიში გამონაყარი იყოს კანზე (სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი), რბილი ქსოვილების დაზიანება (ლორწოვანი გარსის დაზიანება) ან მრავალმხრივი ერითემა (იხილეთ პარაგრაფი 2). მულტიფორმული ერითემა არის კანის სერიოზული ალერგიული რეაქცია, რაც იწვევს ლაქებს, სიწითლეს, მეწამულ ფერს ან ბუშტუკებს. მას ასევე შეუძლია გავლენა მოახდინოს პირის ღრუს, თვალებზე და სხეულის სხვა ტენიან ზედაპირებზე.

• კანის ან ლორწოვანი გარსის შეშუპება, როგორიცაა თვალების, სახისა და ტუჩების, პირის ღრუს ან ყელის შეშუპება, შესაძლოა სუნთქვის გაძნელება, ტერფის ან ფეხების შეშუპება (ქვედა კიდურების შეშუპება)

• სუნთქვის უკმარისობა ან ასთმის შეტევა

• ღვიძლის ანთება (ჰეპატიტი). ამან შეიძლება გამოიწვიოს სიმპტომები, როგორიცაა:

- კანის ან თვალის სკლერების გაყვითლება (სიყვითლე)

- ტკივილი მუცლის არეში
-  მადის დაკარგვა
ნებისმიერი გვერდითი ეფექტები საჭმლის მომნელებელ ტრაქტზე, განსაკუთრებით: 

• სისხლდენა (კუპრისფერი განავალი)

• საჭმლის მომნელებელი ტრაქტის წყლული (მუცლის ტკივილის გამომწვევი)

საჭმლის მომნელებელი ტრაქტის სისხლდენა (კუჭ-ნაწლავის სისხლდენა), წყლულების წარმოქმნა ან საჭმლის მომნელებელი ტრაქტის გახვრეტა (პერფორაცია) ზოგჯერ შეიძლება იყოს მძიმე და პოტენციურად სასიკვდილო, განსაკუთრებით ხანდაზმულებში.

თუ ადრე გქონდათ საჭმლის მომნელებელი ტრაქტის რაიმე სიმპტომი აასს გამოყენების გამო, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს განსაკუთრებით თუ ხანდაზმული ხართ. ექიმს შეუძლია გააკონტროლოს თქვენი პროგრესი მკურნალობის პროცესში.

მხედველობის დარღვევის შემთხვევაში თავი შეიკავეთ ავტომობილის მართვის ან მექანიზმებთან მუშაობისგან. 

ანთების სწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებების (აასს)  ზოგადი გვერდითი ეფექტები 
ზოგიერთი არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალების (აასს) გამოყენება შეიძლება ასოცირებული იყოს არტერიული სისხლძარღვების ოკლუზიის მცირე მომატებულ რისკთან (არტერიული თრომბოზული მოვლენები), მაგ. გულის შეტევა (მიოკარდიუმის ინფარქტი) ან ინსულტი (აპოპლექსია), განსაკუთრებით მაღალი დოზების დროს და ხანგრძლივი მკურნალობის დროს.

სითხის შეკავება (შეშუპება), არტერიული წნევა (ჰიპერტენზია) და გულის უკმარისობა (კარდიალური უკმარისობა) დაფიქსირებულია დაკავშირებული არასტეროიდულ ანთების საწინააღმდეგო მკურნალობასთან ერთად.

ყველაზე ხშირად გამოვლენილი გვერდითი მოვლენები მოქმედებს საჭმლის მომნელებელ ტრაქტზე (კუჭ-ნაწლავის მოვლენები):

• კუჭისა და წვრილი ნაწლავების ზედა ნაწილის წყლულები (თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლულები)

• ნაწლავის კედლის ხვრელი (პერფორაცია) ან საჭმლის მომნელებელი ტრაქტის სისხლდენა (ზოგჯერ სასიკვდილო, განსაკუთრებით ხანდაზმულებში)

შემდეგი გვერდითი მოვლენები დაფიქსირდა აასს მიღების შემდეგ:

• შეუძლოდ ყოფნის შეგრძნება  (გულისრევა) და  შეუძლოდ ყოფნა (ღებინება)

• თხევადი  განავალი (დიარეა)

• მეტეორიზმი
• ყაბზობა
• მონელების დარღვევა (დისპეფსია)

•
მუცლის ტკივილი
• კუპრისფერი  განავალი საჭმლის მომნელებელ ტრაქტში სისხლდენის გამო (მელენა)

• სისხლიანი ღებინება (ჰემატემეზისი)

• პირის რრუს ანთება წყლულების წარმოქმნით   (წყლულოვანი სტომატიტი)

• საჭმლის მომნელებელი ტრაქტის ანთების გაუარესება (მაგალითად, კოლიტის ან კრონის დაავადების გამწვავება)

ნაკლებად ხშირად დაფიქსირდა კუჭის ანთება (გასტრიტი).

მელოქსიკამის გვერდითი მოვლენები - მელოქსევინის აქტიური ნივთიერების:
ძალიან ხშირი: აღინიშნება 10-დან 1-ზე მეტ შემთხვევაში  
• კუჭ-ნაწლავის არასასურველი მოვლენები, როგორიცაა საჭმლის მონელების დარღვევა (დისპეფსია), შეუძლოდ ყოფნის შეგრძნება (გულისრევა) და შეუძლოდ ყოფნა (ღებინება), მუცლის ტკივილი, ყაბზობა, მეტეორიზმი, თხევადი განავალი (დიარეა)
ხშირი: აღინიშნება 100-დან 1 -10 შემთხვევაში  

· თავის ტკივილი
ნაკლებად ხშირი: აღინიშნება 1000-დან 1-10 შემთხვევაში: 

• თავბრუსხვევა (მსუბუქი თავბრუ)

• თავბრუსხვევის ან ტრიალის შეგრძნება (ვერტიგო)

• სომნოლენცია (ძილიანობა)

• ანემია (სისხლის წითელი პიგმენტის ჰემოგლობინის კონცენტრაციის შემცირება)

• არტერიული წნევის მომატება (ჰიპერტენზია)

• ალები (სახისა და კისრის გარდამავალი სიწითლე)

• ნატრიუმის და წყლის შეკავება
• კალიუმის დონის მომატება (ჰიპერკალიემია).

ამან შეიძლება გამოიწვიოს სიმპტომები, როგორიცაა: 

- ცვლილებები თქვენს გულისცემაში (არითმიები)

- გულისცემა (როდესაც გულისცემას ჩვეულებრივზე მეტად გრძნობთ)

-  კუნთების სისუსტე
• ერუქტაცია
• კუჭის ანთება (გასტრიტი)

• საჭმლის მომნელებელი ტრაქტიდან სისხლდენა
• პირის ღრუს ანთება (სტომატიტი)
• დაუყოვნებელი ალერგიული (ჰიპერმგრძნობელობა) რეაქციები
• ქავილი (კანის ქავილი)

• გამონაყარი კანზე
• სითხის შეკავებით გამოწვეული შეშუპება (შეშუპება), ტერფის / ფეხების შეშუპების ჩათვლით (ქვედა კიდურების შეშუპება)

• მოულოდნელი კანის ან ლორწოვანი გარსის შეშუპება, მაგალითად, თვალების, სახის, ტუჩების, პირის ღრუს ან ყელის შეშუპება, შესაძლოა სუნთქვის გაძნელება (ანგიონევროზული შეშუპება)

• ღვიძლის ფუნქციური ტესტების დროებითი დარღვევა
(მაგ. მომატებული ღვიძლის ფერმენტები, როგორიცაა ტრანსამინაზები ან ნაღვლის პიგმენტის ბილირუბინის მომატება). ექიმს შეუძლია ამის დადგენა სისხლის ანალიზის გამოყენებით.

ლაბორატორიული ტესტების დარღვევა თირკმლის (თირკმლის) ფუნქციის შესასწავლად (მაგ., მომატებული კრეატინინი ან შარდოვანა).
იშვიათი: აღინიშნება 10,000-დან 1-10 შემთხვევაში: 

• განწყობის დარღვევები
• კოშმარები
• პათოლოგიური სისხლის ანალიზი, მათ შორის:

- პათოლოგიური დიფერენცირებული სისხლის ანალიზი
- სისხლის თეთრი უჯრედების შემცირება (ლეიკოციტოპენია)

- სისხლის თრომბოციტების შემცირება (თრომბოციტოპენია)

ამ გვერდითი ეფექტების შედეგად შეიძლება გაიზარდოს ინფექციის რისკი და სიმპტომები, როგორიცაა სისხლჩაქცევები ან ცხვირიდან სისხლდენა.

• ყურში შუილი (ტინიტუსი)

• გულისცემის შეგრძნება (გულისცემა)

• კუჭის ან წვრილი ნაწლავის ზედა ნაწილის წყლულები (თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლულები)

• საყლაპავის ანთება (ეზოფაგიტი)

• ასთმის შეტევების დაწყება (ვლინდება ასპირინის ან სხვა აასს მიმართ ალერგიულ ადამიანებში)

• კანის ძლიერი ბუშტუკები ან პილინგი (სტივენს-ჯონსონის სინდრომი და ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი)

• ჭინჭრის ციება (ურტიკარია)
• მხედველობის დარღვევები, მათ შორის:

-  მხედველობის დაბინდვა
- კონიუნქტივიტი (თვალის ან ქუთუთოების ანთება)

• მსხვილი ნაწლავის ანთება (კოლიტი) 

ძალიან იშვიათი: აღინიშნება 10,000-დან 1 ზე ნაკლებ შემთხვევაში: 

კანის ბლისტერული რეაქციები (ბულოზური რეაქციები) და მულტიფორმული ერითემა. მულტიფორმული ერითემა არის კანის სერიოზული ალერგიული რეაქცია, რაც იწვევს ლაქებს, წითელ ან მეწამულ ფერს ან ბუშტუკებს. მას ასევე შეუძლია გავლენა მოახდინოს პირის ღრუს, თვალებზე და სხეულის სხვა ტენიან ზედაპირებზე.

• ღვიძლის ანთება (ჰეპატიტი). ამან შეიძლება გამოიწვიოს სიმპტომები, როგორიცაა:

- კანის ან თვალის სკლერები გაყვითლება (სიყვითლე)

- მუცლის ტკივილი
-  მადის დაკარგვა
• თირკმელების მწვავე უკმარისობა (რენული უკმარისობა), განსაკუთრებით იმ პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ რისკფაქტორები, როგორიცაა გულის დაავადება, დიაბეტი ან თირკმლის დაავადება.

• ნაწლავის კედლის ხვრელი (პერფორაცია)
უცნობია: სიხშირის დადგენა შეუძლებელია არსებული მონაცემებით  
• დაბნეულობა
• დეზორიენტაცია
• სუნთქვის გაძნელება და კანის რეაქციები (ანაფილაქსიური / ანაფილაქტოიდური რეაქციები) გამონაყარი, რომელიც გამოწვეულია მზის სხივების ზემოქმედებით (ფოტომგრძნობელობის რეაქციები)

• აღწერილია გულის უკმარისობა (კარდიალური უკმარისობა) აასს მკურნალობასთან ერთად
• სისხლის თეთრი უჯრედების სპეციფიკური ტიპების სრული დაკარგვა (აგრანულოციტოზი), განსაკუთრებით იმ პაციენტებში, რომლებიც იღებენ მელოქსევინს სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ერთად, რომლებიც პოტენციურად მაინჰიბირებელი, დამთრგუნველი ან დექსტრუქციულია ძვლის ტვინის კომპონენტისთვის (მიელოტოქსიკური წამლები). ამან შეიძლება გამოიწვიოს:

- უეცარი ცხელება
-  ყელის ტკივილი
- ინფექციები
• პანკრეატიტი (პანკრეასის ანთება)
გვერდითი ეფექტები, რომლებიც გამოწვეულია ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული მედიკამენტებით (აასს), მაგრამ ჯერ აღწერილი არ არის მელოქსევინის მიღების შემდეგ. 

თირკმლის სტრუქტურის ცვლილებები, რამაც გამოიწვია თირკმლის მწვავე უკმარისობა:

• თირკმლის ანთების ძალიან იშვიათი შემთხვევები (ინტერსტიციული ნეფრიტი)

• თირკმლის ზოგიერთი უჯრედის სიკვდილი (მწვავე მილაკოვანი ან პაპილარული ნეკროზი)

• ცილა შარდში (ნეფროზული სინდრომი პროტეინურიით)

თუ შენიშნავთ რომელიმე გვერდით ეფექტს, რომელიც ჩამოთვლილია ან ჩამოთვლილი არ არის ამ ბროშურაში, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. 

გვერდითი ეფექტების შეტყობინება

მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტებს რაიმე გვერდითი ეფექტის განვითარების შემთხვევაში, რომელიც ბროშურაში აღნიშნულია ან არ არის მოცემული.  თქვენ გამოიწვევთ მეტი ინფორმაციის შეგროვებას იმ პრეპარატის შესახებ, რომელსაც იყენებთ გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინებით.
5. როგორ ინახება მელოქსევინი
მელოქსევინი შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას, ორიგინალურ შეფუთვაში. 
ინახება 25ºC-ზე დაბალ, ოთახის ტემპერატურაზე
გამოიყენეთ შენახვის ვადის შესაბამისად

მელოქსიკამი არ გამოიყენოთ შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ. 
არ გამოიყენოთ, თუ შენიშნეთ პროდუქტზე ან / და შეფუთვაზე რაიმე დაზიანების   ნიშანი.

არ გადააგდოთ ვადაგასული ან გამოყენებული წამლები! მიეცით გარემოსა და ურბანიზმის სამინისტროს მიერ განსაზღვრულ შეგროვების სისტემას.

გაცემის წესი:

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე.

მელოქსევინი არის “NOVATOR PHARMA ” LLP (UK)-ს პროდუქტი და სავაჭრო ნიშანი

სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი: 
Recordati İlaç San. ve Tic. A.Ş.
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