სარეკომენდაციო ვერსია

ფურცელი-ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლისთვის

მელოქსიკამი რომფარმი 15 მგ/1.5 მლ საინექციო ხსნარი
მელოქსიკამი

ამ მედიკამენტის გამოყენების დაწყებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ  ეს ჩანართი სრულად, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.

- შეინახეთ ეს ჩანართი. შესაძლოა დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა.

- დამატებითი კითხვების შემთხვევაში მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს.

- ეს მედიკამენტი დანიშნულია მხოლოდ თქვენთვის. არ გადასცეთ ის სხვებს. მან შეიძლება ზიანი მიაყენოს მათ, მაშინაც კი, თუ მათი დაავადების ნიშნები თქვენის მსგავსია.

- თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით მოვლენას, მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ინსტრუქციაში. იხილეთ მე-4 ნაწილი.

რა შედის ამ ფურცელ-ჩანართში
1. რა არის მელოქსიკამი რომფარმი და რისთვის გამოიყენება
2. რა უნდა იცოდეთ მელოქსიკამი რომფარმის გამოყენებამდე
3. როგორ გამოვიყენოთ მელოქსიკამი რომფარმი
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
5. როგორ შევინახოთ მელოქსიკამი რომფარმი
6. შეფუთვის შემცველობა და სხვა ინფორმაცია
1. რა არის მელოქსიკამი რომფარმი და რისთვის გამოიყენება
მელოქსიკამი რომფარმი აქტიური ნივთიერების სახით შეიცავს მელოქსიკამს.

მელოქსიკამი მიეკუთვნება არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების (აასპ) ჯგუფს, რომლებიც გამოიყენება სახსრებსა და კუნთებში ანთების და ტკივილის შესამცირებლად.

მელოქსიკამი რომფარმი, საინექციო ხსნარი, გამოიყენება შემდეგი მდგომარეობების სამკურნალოდ: რევმატოიდული ართრიტი
მაანკილოზებელი სპონდილიტი (ასევე ცნობილი როგორც ბეხტერევის დაავადება), როდესაც ტაბლეტები ან სანთლები არ არის ნაჩვენები.
2. რა უნდა იცოდეთ მელოქსიკამი რომფარმის გამოყენებამდე 
არ გამოიყენოთ მელოქსიკამი რომფარმი
- თუ გაქვთ ალერგია მელოქსიკამზე ან ამ სამკურნალო პროდუქტის სხვა რომელიმე დამხმარე ნივთიერებაზე (ჩამოთვლილია მე-6 ნაწილში);

- თუ გაქვთ ალერგია (ჰიპერმგრძნობელობა) ასპირინის ან სხვა ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების (აასპ) მიმართ; 
- თუ აცეტილსალიცილის მჟავას ან სხვა ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების (აასპ) გამოყენების შემდეგ გაგიჩნდათ შემდეგი ნიშნებიდან რომელიმე:

• ხიხინი, გულმკერდის არეში შებოჭილობის შეგრძნება, ქოშინი (ბრონქული ასთმა)

• ცხვირის გაჭედვა ცხვირის ლორწოვანი გარსის ანთების გამო (ცხვირის პოლიპები)

• გარდამავალი გამონაყარი ან ჭინჭრის ციება
• კანის ან ლორწოვანი გარსების უეცარი შეშუპება, როგორიცაა თვალების, სახის, ტუჩების, პირის ღრუს და ყელის შეშუპება, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს სუნთქვის გაძნელება (ანგიონევროზული შეშუპება)

· ორსულობის ბოლო სამი თვის განმავლობაში; 
· ბავშვები ან 18 წლამდე ასაკის მოზარდები; 
· თუ წინა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატებით მკურნალობის შემდეგ ან თუ წარსულში გქონიათ:

• სისხლდენა კუჭში ან ნაწლავებში
• კუჭის ან ნაწლავის პერფორაციები
· თუ გაქვთ ან ცოტა ხნის წინ გქონიათ პეპტიური წყლული ან სისხლდენა კუჭში ან (რომელიც განვითარდა მინიმუმ ორჯერ); 
· თუ გაქვთ ღვიძლის მძიმე უკმარისობა;
-    თუ გაქვთ თირკმლის მძიმე უკმარისობა, რომლის მკურნალობა დიალიზით არ ხდება; სისხლდენა კუჭიდან ან ნაწლავებიდან;

-   თუ ცოტა ხნის წინ გადაიტანეთ სისხლდენა ტვინში (ცერებროვასკულური სისხლდენა); 
-   თუ გაქვთ სისხლდენის სხვა ტიპის დარღვევა; თუ გაქვთ გულის სერიოზული უკმარისობა.

თუ რომელიმე ზემოთ ჩამოთვლილიდან თქვენ გეხებათ, გთხოვთ, აცნობოთ ექიმს.

გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები
სამედიცინო პროდუქტები, როგორიცაა მელოქსიკამი რომფარმი, შეიძლება დაკავშირებული იყოს გულის შეტევის („მიოკარდიუმის ინფარქტი“) ან ინსულტის განვითარების ოდნავ გაზრდილ რისკთან. ნებისმიერი ტიპის რისკი უფრო სავარაუდოა მაღალი დოზების და ხანგრძლივი მკურნალობის დროს. არ მიიღოთ მელოქსიკამი რომფარმი რეკომენდებულზე მეტ ხანს (იხილეთ ნაწილი 3 „როგორ გამოვიყენოთ მელოქსიკამი რომფარმი“).

თუ გაქვთ გულის პრობლემები, ინსულტის ისტორია ან ფიქრობთ, რომ შეიძლება რისკის ქვეშ იმყოფებოდეთ ამ მდგომარეობების გამო, მკურნალობა უნდა განიხილოთ ექიმთან ან ფარმაცევტთან.

მაგალითად, თუ თქვენ;

· გაქვთ მაღალი არტერიული წნევა (ჰიპერტენზია) 
· გაქვთ სისხლში შაქრის მაღალი დონე (დიაბეტი) 
· გაქვთ სისხლში ქოლესტერინის მაღალი დონე (ჰიპერქოლესტერინემია) 
· ხართ მწეველი
თუ გაქვთ მძიმე ალერგიული რეაქციები, მელოქსიკამი რომფარმით მკურნალობა უნდა შეწყდეს კანზე გამონაყარის, რბილი ქსოვილების დაზიანების (ლორწოვანი გარსის დაზიანება) ან ალერგიის სხვა ნიშნების გამოვლენისთანავე.

შეწყვიტეთ მელოქსიკამი რომფარმის მიღება, როგორც კი შეამჩნევთ სისხლდენას (რაც იწვევს შავ განავალს) ან წყლულებს საჭმლის მომნელებელ ტრაქტში (რაც იწვევს მუცლის ტკივილს).

მელოქსიკამი რომფარმი არ არის ნაჩვენები მწვავე ტკივილის დაუყოვნებლივ შესამსუბუქებლად.

მელოქსიკამი რომფარმმა შეიძლება შენიღბოს ინფექციის სიმპტომები (მაგ., ცხელება).

თუ ფიქრობთ, რომ შეიძლება გქონდეთ ინფექცია, უნდა მიმართოთ ექიმს. გამოყენების 
უსაფრთხოების ზომები
რადგან შესაძლოა საჭირო გახდეს მკურნალობის კორექტირება, მნიშვნელოვანია, რომ მელოქსიკამი რომფარმის, საინექციო ხსნარის გამოყენებამდე მიმართოთ ექიმს:

- თუ წარსულში გქონიათ ხახის ანთება (ფარინგიტი), კუჭის ანთება (გასტრიტი) ან საჭმლის მომნელებელი ტრაქტის სხვა დაავადება, მაგალითად, კრონის დაავადება ან წყლულოვანი კოლიტი;

- თუ გაქვთ მაღალი არტერიული წნევა (ჰიპერტენზია); 
- თუ ხართ ხანდაზმული;

- თუ გაქვთ გულის, ღვიძლის ან თირკმლის დაავადება; 
- თუ გაქვთ სისხლში შაქრის მაღალი დონე (დიაბეტი);

- თუ გაქვთ სისხლის შემცირებული მოცულობა (ჰიპოვოლემია), რაც შეიძლება განვითარდეს სისხლის მნიშვნელოვანი დაკარგვის, დამწვრობის, ოპერაციის შემდეგ ან თუ არ იღებთ საკმარის სითხეებს; 
- სისხლში კალიუმის მაღალი კონცენტრაცია, რომელიც წინასწარ არის დიაგნოზირებული ექიმის მიერ.

მკურნალობის დროს ექიმმა უნდა აკონტროლოს თქვენი პროგრესი.

სხვა მედიკამენტები და მელოქსიკამი რომფარმი
იმის გამო, რომ მელოქსიკამი რომფარმმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს ან მასზე გავლენა იმოქმედოს სხვა მედიკამენტების გამოყენებამ, გთხოვთ, აცნობოთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ ან ბოლო დროს იღებდით სხვა მედიკამენტებს, მათ შორის ურეცეპტოდ გასაცემ მედიკამენტებს.
კერძოდ, უნდა აცნობოთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იყენებთ რომელიმე შემდეგ პრეპარატს:

- სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატები (აასპ პრეპარატები);

- თრომბოზის პრევენციული მედიკამენტები (ანტიკოაგულანტები);

- სისხლის თრომბის დამშლელი მედიკამენტები (თრომბოლიზურები);

- გულისა და თირკმლის დაავადებების სამკურნალო მედიკამენტები;

- კორტიკოსტეროიდები (გამოიყენება ანთების ან ალერგიული რეაქციების სამკურნალოდ);

- სეროტონინის შერჩევითი უკუმიტაცების ინჰიბიტორები (SSRIs) 
- დეპრესიის სამკურნალო მედიკამენტები;

- ლითიუმი

 - განწყობის დარღვევების სამკურნალო პრეპარატი;

- მეტოტრექსატი - კიბოს ან მკურნალობაზე მდგრადი კანის მძიმე დაავადებების და რევმატოიდული ართრიტის გამწვავებების სამკურნალო პრეპარატი;

- შარდმდენი ნებისმიერი პრეპარატი („წყლის აბები“). თუ თქვენ იღებთ შარდმდენებს, ექიმმა შეიძლება ჩაგიტაროთ ტესტები თირკმლის ფუნქციის მონიტორინგისთვის;

- მაღალი არტერიული წნევის სამკურნალო მედიკამენტები (მაგალითად, ბეტა-ბლოკატორები); 
- ქოლესტირამინი - სისხლში ქოლესტერინის დონის შესამცირებელი პრეპარატი;

- ციკლოსპორინი - ორგანოების გადანერგვის შემდეგ ან კანის სერიოზული დაავადებების, რევმატოიდული ართრიტის ან ნეფროზული სინდრომის სამკურნალოდ გამოყენებული პრეპარატი;
თუ თქვენ ხართ ქალი, რომელიც იყენებს საშვილოსნოსშიდა კონტრაცეპტივას (IUD), რომელიც ცნობილია როგორც IUD. 
აცნობეთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იყენებთ, ბოლო დროს იყენებდით ან შესაძლოა გამოიყენოთ სხვა პრეპარატები. 
ორსულობა, ძუძუთი კვება და ფერტილობა
თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ ბავშვს, ფიქრობთ, რომ შესაძლოა იყოთ ორსულად ან გეგმავთ ბავშვის გაჩენას, ამ პრეპარატის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

ფერტილობა
თუ გეგმავთ ორსულობას, მელოქსიკამი რომფარმმა შეიძლება ხელი შეუშალოს ამას. აუცილებლად აცნობეთ ექიმს, თუ გეგმავთ ორსულობას ან გაქვთ დაორსულების პრობლემები.

ორსულობა
თუ მელოქსიკამი რომფარმის მიღების დროს დაორსულდებით, უნდა აცნობოთ ექიმს. ორსულობის პირველი 6 თვის განმავლობაში ექიმმა შეიძლება დაგინიშნოთ ეს კონკრეტული პრეპარატი, საჭიროების შემთხვევაში. შესაბამისად, მელოქსიკამი უკუნაჩვენებია ორსულობის მესამე ტრიმესტრში.

არ მიიღოთ ეს პრეპარატი ორსულობის ბოლო სამი თვის განმავლობაში, რადგან მან შეიძლება სერიოზული ზიანი მიაყენოს თქვენს ნაყოფს, განსაკუთრებით გულის, ფილტვების და თირკმელების დაზიანებას, თუნდაც ერთჯერადი დოზის მიღების შემდეგ.

ძუძუთი კვება
ეს პრეპარატი არ არის რეკომენდებული მეძუძური დედებისთვის.

ავტომობილის და სხვა მექანიზმების მართვა
ამ მედიკამენტით მკურნალობის დროს შეიძლება განვითარდეს მხედველობის დარღვევები, მათ შორის მხედველობის დაბინდვა, თავბრუსხვევა, ძილიანობა, თავბრუსხვევა ან ცენტრალური ნერვული სისტემის სხვა დარღვევები. თუ ზემოთ აღნიშნული დარღვევები გამოვლინდა, არ მართოთ ავტომობილი და არ გამოიყენოთ სხვა მექანიზმები.

მელოქსიკამი რომფარმი შეიცავს ნატრიუმს
ეს მედიკამენტი შეიცავს 1 მმოლზე (23 მგ) ნაკლებ ნატრიუმს ერთ დოზაზე, ანუ პრაქტიკულად „ნატრიუმის გარეშეა“.

3. როგორ გამოვიყენოთ მელოქსიკამი რომფარმი
ეს მედიკამენტი ყოველთვის გამოიყენეთ ზუსტად ისე, როგორც ექიმმა ან ფარმაცევტმა დაგინიშნათ. თუ არ ხართ დარწმუნებული, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
მელოქსიკამი რომფარმი განკუთვნილია მხოლოდ ინტრამუსკულური შეყვანისთვის. მედიკამენტი უნდა შეიყვანოს ექიმმა ან კვალიფიციურმა ჯანდაცვის პერსონალმა. ექიმი მელოქსიკამი რომფარმს შეგიყვანთ კუნთში, ჩვეულებრივ, დუნდულოში. თუ საჭიროა ერთზე მეტი დოზა, მედიკამენტს ორივე დუნდულოში მონაცვლეობით შეგიყვანენ. თუ გაქვთ ბარძაყის პროთეზი, ექიმი წამალს შეგიყვანთ მეორე მხარეს. თუ ინექცია ძალიან მტკივნეულია, ექიმი შეგიწყვეტთ ინექციას.

დოზა: მკურნალობის დასაწყებად გაგიკეთებენ ერთ ინექციას. გამონაკლის შემთხვევებში (მაგალითად, როდესაც ტაბლეტები ან სანთლები არ არის ნაჩვენები) შესაძლებელია დოზის გაზრდა დღეში ერთ ინექციამდე 2-3 დღის განმავლობაში.

არ უნდა გადააჭარბოთ მაქსიმალურ რეკომენდებულ დოზას - 15 მგ-ს დღეში.

თუ თქვენ მოხვდებით „გამოყენების უსაფრთხოების ზომების“ განყოფილებაში ჩამოთვლილ რომელიმე სიტუაციაში, ექიმმა შეიძლება შეამციროს თქვენი დოზა 7.5 მგ მელოქსიკამამდე (1.5 მლ ფლაკონის შიგთავსის ნახევარი) დღეში.

მელოქსიკამი რომფარმი არ უნდა დაენიშნოს 18 წლამდე ასაკის ბავშვებსა და მოზარდებს.

თუ ფიქრობთ, რომ მელოქსიკამი რომფარმის ეფექტი ძალიან ძლიერი ან ძალიან სუსტია, ან თუ რამდენიმე დღის შემდეგ არ გრძნობთ რაიმე გაუმჯობესებას თქვენს მდგომარეობაში, აცნობეთ ამის შესახებ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ მიიღეთ მელოქსიკამი რომფარმის საჭიროზე მეტი დოზა
თუ მიიღეთ ძალიან ბევრი ამპულა ან ფიქრობთ, რომ მიიღეთ მელოქსიკამი რომფარმის საჭიროზე მეტი დოზა, მიმართეთ ექიმს ან დაუყოვნებლივ მიმართეთ უახლოეს საავადმყოფოს.

აასპ-ების მწვავე დოზის გადაჭარბების სიმპტომები, როგორც წესი, შემოიფარგლება შემდეგი სიმპტომებით:

- ენერგიის ნაკლებობა (ლეთარგია); 
- ძილიანობა;

- ღებინების შეგრძნება (გულისრევა და ღებინება); 
- ტკივილი კუჭის არეში (ეპიგასტრიული ტკივილი).

ეს სიმპტომები, როგორც წესი, ქრება, თუ შეწყვეტთ მელოქსიკამი რომფარმის გამოყენებას.

შესაძლოა გქონდეთ სისხლდენა კუჭში ან ნაწლავებში (კუჭ-ნაწლავის სისხლდენა).

დოზის გადაჭარბების მძიმე ფორმამ შეიძლება გამოიწვიოს სერიოზული გვერდითი მოვლენები (იხილეთ მე-4 ნაწილი):

· მომატებული არტერიული წნევა (ჰიპერტენზია); 
· თირკმლის მწვავე უკმარისობა; ღვიძლის უკმარისობა;

-   სუნთქვის გაძნელება ან შეჩერება (რესპირატორული დათრგუნვა);

-   გონების დაკარგვა (კომა);

-  კრუნჩხვები;

-  სისხლის მიმოქცევის კოლაფსი (გულ-სისხლძარღვთა კოლაფსი); 
- გულის უკმარისობა (გულის გაჩერება);

- დაუყოვნებელი ალერგიული (ჰიპერმგრძნობელობის) რეაქციები, მათ შორის: 
   - გულის წასვლა;

   - ქოშინი; 
    - კანის რეაქციები.

თუ დაგავიწყდათ მელოქსიკამი რომფარმის გამოყენება
არ გამოიყენოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის კომპენსირებისთვის. მიიღეთ შემდეგი დოზა ჩვეულებრივად.

თუ ამ პრეპარატთან დაკავშირებით დამატებითი კითხვები გაგიჩნდებათ, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები

ყველა მედიკამენტის მსგავსად, ამ მედიკამენტმაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები, თუმცა ისინი ყველას არ უვითარდება.

შეწყვიტეთ მელოქსიკამი რომფარმის გამოყენება და დაუყოვნებლივ დაუკავშირდით ექიმს ან დაუყოვნებლივ მიმართეთ უახლოეს საავადმყოფოს, თუ შეამჩნევთ:

ალერგიული (ჰიპერმგრძნობელობის) რეაქციის ნებისმიერი ფორმა, რომელიც შეიძლება გამოვლინდეს შემდეგი სახით:

- კანის რეაქციები, როგორიცაა ქავილი, კანის ბუშტუკების გაჩენა ან აქერცვლა, რომელიც შეიძლება იყოს მძიმე (სტივენ-ჯონსონის სინდრომი და ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი), რბილი ქსოვილების დაზიანება (ლორწოვანი გარსის დაზიანებები) ან მულტიმორფული ერითემა. მულტიფორმული ერითემა არის ალერგიული რეაქცია, რომელიც იწვევს ლაქებს, წითელ ან მეწამულ ლაქებს ან ბუშტუკებით დაფარულ ადგილებს. მას ასევე შეუძლია გავლენა მოახდინოს პირის ღრუზე, თვალებსა და სხეულის სხვა ტენიან ადგილებზე.

- კანის ან ლორწოვანი გარსების შეშუპება, როგორიცაა თვალების, სახისა და ტუჩების, პირის ღრუს ან ყელის შეშუპება შესაძლო სუნთქვის გაძნელებით, კოჭებისა და ტერფების შეშუპება (ქვედა კიდურების შეშუპება), ქოშინი და ასთმის შეტევები.

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

• კანის ან თვალის სკლერების გაყვითლება (სიყვითლე)

• მუცლის ტკივილი
• მადის დაკარგვა.

საჭმლის მომნელებელი ტრაქტის ნებისმიერი სხვა გვერდითი მოვლენა, განსაკუთრებით: 
· სისხლდენა (იწვევს განავლის გაშავებას) 
· საჭმლის მომნელებელი ტრაქტის წყლულები (იწვევს მუცლის ტკივილს).

საჭმლის მომნელებელი ტრაქტიდან სისხლდენა (კუჭ-ნაწლავის სისხლდენა), წყლულის წარმოქმნა ან ნაწლავის კედელში ხვრელის გაჩენა (პერფორაცია) შეიძლება იყოს სერიოზული და ზოგჯერ ფატალური, განსაკუთრებით ხანდაზმულებში.

თუ წარსულში აასპ-ების ხანგრძლივი გამოყენების გამო გქონიათ საჭმლის მომნელებელი ტრაქტის რომელიმე სიმპტომი, მიმართეთ ექიმს რჩევისთვის, განსაკუთრებით თუ ხანდაზმული ხართ. თქვენს ექიმს შეუძლია მკურნალობის დროს თქვენი პროგრესის მონიტორინგი.

თუ მხედველობის დარღვევა გაქვთ, არ მართოთ ავტომობილი და არ იმუშაოთ მექანიზმებთან.
არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების ზოგადი გვერდითი მოვლენები
არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების (აასპ) გამოყენება შეიძლება დაკავშირებული იყოს არტერიების დახშობის რისკის ზრდასთან (არტერიული თრომბოზული მოვლენები) მცირე ზრდასთან, მაგ. გულის შეტევა (მიოკარდიუმის ინფარქტი) ან ინსულტი (აპოპლექსია), განსაკუთრებით მაღალი დოზებით და ხანგრძლივი მკურნალობის დროს.

არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატებით მკურნალობასთან დაკავშირებით აღინიშნა სითხის შეკავება (შეშუპება), არტერიული წნევის მომატება (ჰიპერტენზია) და გულის უკმარისობა.

ყველაზე ხშირად დაფიქსირებული გვერდითი მოვლენები, რომლებიც გავლენას ახდენს საჭმლის მომნელებელ ტრაქტზე:

- კუჭის ან წვრილი ნაწლავის ზედა ნაწილის წყლულები (პეპტიური/თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლულები)

- ნაწლავის კედლებში ხვრელი (პერფორაცია) ან სისხლდენა საჭმლის მომნელებელი ტრაქტიდან (ზოგჯერ ფატალური, განსაკუთრებით ხანდაზმულებში).

აასპ-ების მიღების შემდეგ აღინიშნა შემდეგი გვერდითი მოვლენები: 
- გულისრევა და ღებინება
- თხიერი განავალი (დიარეა)

- შებერილობა
- ყაბზობა
- დისპეფსია
- მუცლის ტკივილი
- განავლის გაშავება საჭმლის მომნელებელი ტრაქტიდან სისხლდენის გამო (მელენა)

- სისხლიანი ღებინება (ჰემატემეზისი)

- ანთება პირის ღრუს წყლულების განვითარებით (წყლულოვანი სტომატიტი)

- საჭმლის მომნელებელი ტრაქტის ანთების გაუარესება (მაგ. კოლიტის გამწვავება ან კრონის დაავადების გამწვავება). 
კუჭის ანთება (გასტრიტი) ნაკლებად ხშირად აღინიშნა.
მელოქსიკამი რომფარმის აქტიური ნივთიერების  - მელოქსიკამის გვერდითი მოვლენები
ძალიან ხშირი: შეიძლება აღენიშნებოდეს 10-დან 1-ზე მეტ ადამიანს
- მონელების დარღვევა (დისპეფსია)

- გულისრევა და ღებინება
- მუცლის ტკივილი
- ყაბზობა
- მეტეორიზმი
- თხიერი განავალი (დიარეა)

ხშირი: შეიძლება აღენიშნებოდეს 10-დან 1-მდე ადამიანს
- თავის ტკივილი
- შეშუპება ინექციის ადგილას, ტკივილი ინექციის ადგილას
არახშირი: შეიძლება აღენიშნებოდეს 100-დან 1-მდე ადამიანს
- თავბრუსხვევა
- თავბრუსხვევის ან თავის ტკივილის შეგრძნება (ვერტიგო) 
- ძილიანობა
- ანემია (სისხლის წითელი უჯრედების პიგმენტის დაბალი დონე - ჰემოგლობინი) 
- არტერიული წნევის მომატება (ჰიპერტენზია) სახისა და ყელის დროებითი სიწითლე) 
- წყლისა და ნატრიუმის შეკავება
- კალიუმის დონის მომატება სისხლში (ჰიპერკალიემია). ამან შეიძლება გამოიწვიოს ისეთი სიმპტომები, როგორიცაა: 
   - გულისცემის რითმის ცვლილებები (არითმიები)

   - გულისცემის გახშირება (როდესაც გრძნობთ, რომ გული ჩვეულებრივზე სწრაფად ცემს)

   - კუნთების სისუსტე
- ბოყინი
- კუჭის ანთება (გასტრიტი)

- სისხლდენა საჭმლის მომნელებელი ტრაქტიდან
- პირის ღრუს ანთება (სტომატიტი)

- დაუყოვნებელი ალერგიული რეაქციები (ჰიპერმგრძნობელობა)

- ქავილი
- კანზე გამონაყარი
- სითხის შეკავებით გამოწვეული შეშუპება (შეშუპება), მათ შორის კოჭების/ტერფების შეშუპება (შეშუპება), ქვედა კიდურების შეშუპება)

- კანის ან ლორწოვანი გარსების უეცარი შეშუპება, მაგ. თვალების ირგვლივ შეშუპება, სახის, ტუჩების, პირის ღრუს ან ხახის შეშუპება, შესაძლო ქოშინით (ანგიონევროზული შეშუპება)

- ღვიძლის ფუნქციის პარამეტრების გარდამავალი დარღვევები (ღვიძლის ფერმენტების, როგორიცაა ტრანსამინაზების ან ნაღვლის პიგმენტის, ბილირუბინის, მომატებული სისხლში მაჩვენებლები). ექიმს შეუძლია ამ დარღვევების დაკვირვება სისხლის ანალიზების საშუალებით.

თირკმლების ფუნქციის შესასწავლი ლაბორატორიული ტესტების მაჩვენებლების ცვლილებები (კრეატინინის ან შარდოვანას მომატებული სისხლში მაჩვენებლები). 
იშვიათი: შეიძლება აღენიშნებოდეს 1000-დან 1 ადამიანს
· განწყობის ცვლილებები 
· კოშმარები
-     სისხლის უჯრედების რაოდენობის ცვლილებები, მათ შორის:

      - სისხლის სხვადასხვა უჯრედების რაოდენობის ცვლილებები
      - ლეიკოციტების რაოდენობის შემცირება (ლეიკოციტოპენია) 
      - სისხლის თრომბოციტების რაოდენობის შემცირება (თრომბოციტოპენია).

ამ გვერდითმა მოვლენებმა შეიძლება გამოიწვიოს ინფექციის რისკის მომატება და ისეთი სიმპტომები, როგორიცაა სისხლჩაქცევები და ცხვირიდან სისხლდენა.

- ყურში შუილი (ტინიტუსი)

- გულისცემის შეგრძნება (პალპიტაცია)

- კუჭის ან წვრილი ნაწლავის ზედა ნაწილის წყლულები (პეპტიური/გასტროდუოდენალური წყლულები)

- საყლაპავის ანთება (ეზოფაგიტი)

- ბრონქული ასთმის შეტევების გამოწვევა ზოგიერთ ადამიანში, რომლებსაც აქვთ ალერგია ასპირინის ან სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების მიმართ
- კანის მძიმე დაზიანებები ბუშტუკების წარმოქმნით და აქერცვლით (სტივენს-ჯონსონის სინდრომი და ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი)
- ჭინჭრის ციება
- მხედველობის დარღვევები, მათ შორის:

  - მხედველობის დაბინდვა
  - თვალის თეთრი გარსის ანთება (კონიუნქტივიტი) 
- მსხვილი ნაწლავის ანთება (კოლიტი)

ძალიან იშვიათი: შეიძლება აღენიშნებოდეს 10000-დან 1 ადამიანს
· კანის ბუშტუკოვანი რეაქციები (ბულოზური რეაქციები) და მულტიფორმული ერითემა. მულტიფორმული ერითემა არის კანის სერიოზული ალერგიული რეაქცია, რომელიც იწვევს წითელ ან მეწამულ ლაქებს, ლაქებს ან ბუშტუკებს კანის ზოგიერთ უბანზე. მას ასევე შეუძლია გავლენა მოახდინოს პირის ღრუზე, თვალებსა და სხეულის სხვა სველ უბნებზე, 
· ღვიძლის ანთება (ჰეპატიტი). შეიძლება გამოიწვიოს ისეთი სიმპტომები, როგორიცაა: კანის ან თვალის სკლერების გაყვითლება (სიყვითლე), მუცლის ტკივილი, მადის დაკარგვა, 

· თირკმლის მწვავე უკმარისობა (თირკმლის უკმარისობა), განსაკუთრებით პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ რისკ-ფაქტორები, როგორიცაა გულის დაავადება, დიაბეტი ან თირკმლის დაავადება, 

· ნაწლავის კედელში ხვრელი (პერფორაცია).

უცნობი სიხშირე: სიხშირის შეფასება შეუძლებელია არსებული მონაცემებით.

- დაბნეულობა, 
- დეზორიენტაცია, 
- ანაფილაქსიური შოკი.

ქოშინი (ქოშინი) და კანის რეაქციები (კანის რეაქციები), ანაფილაქსიური/ანაფილაქტოიდური რეაქციები, სინათლის ზემოქმედებით გამოწვეული გამონაყარი (ფოტომგრძნობელობის რეაქციები).

· გულის უკმარისობა აღწერილია არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებებით მკურნალობასთან დაკავშირებით. 
· სისხლის თეთრი უჯრედების გარკვეული ტიპების სრული გაქრობა (აგრანულოციტოზი), განსაკუთრებით პაციენტებში, რომლებიც იღებენ მელოქსიკამი რომფარმს სხვა მედიკამენტებთან ერთად, რომლებსაც აქვთ ძვლის ტვინის კომპონენტების ინჰიბირების, დეპრესიის ან დესტრუქციის პოტენციალი (მედიკამენტები, მიელოტოქსიური პრეპარატები). შეიძლება გამოიწვიოს: 
· უეცარი ცხელება, 
· ყელის ტკივილი, 
· ინფექციები.

არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატებით (აასპ) გამოწვეული გვერდითი მოვლენები, რომლებიც არ დაფიქსირებულა მელოქსიკამი რომფარმის გამოყენების შემდეგ.

თირკმლის სტრუქტურის ცვლილებები, რაც თირკმლის უკმარისობას იწვევს: თირკმლის ანთების ძალიან იშვიათი შემთხვევები (ინტერსტიციული ნეფრიტი), თირკმლის უჯრედების კვდომა (მწვავე პაპილარული ან მილაკოვანი ნეკროზი), შარდში ცილა (ნეფროზული სინდრომი პროტეინურიით).
გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება
თუ თქვენ შენიშნეთ რაიმე გვერდითი მოვლენა, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ფურცელ-ჩანართში. ასევე შეგიძლიათ გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება პირდაპირ ეროვნული შეტყობინების სისტემის მეშვეობით, რომლის დეტალებიც ხელმისაწვდომია რუმინეთის მედიკამენტებისა და სამედიცინო მოწყობილობების ეროვნული სააგენტოს ვებგვერდზე: http://www.anm.ro/.

Aviator Sanatatii No. 48, Sector 1 Bucharest 011478, Romania Tel.:+40 757 1 17 259 Fax:+40 213 163 497 E-mail: adr@anm.ro.

გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინების გაგზავნით თქვენ ხელს შეუწყობთ ამ მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მოპოვებას.
5. როგორ შევინახოთ მელოქსიკამi რომფარმი
შეინახეთ ეს წამალი ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.

არ გამოიყენოთ ეს წამალი ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია კოლოფზე წარწერით EXP. ვარგისიანობის ვადა ეხება მოცემული თვის ბოლო დღეს.

განსაკუთრებული ტემპერატურული პირობები არ არის საჭირო.

შეინახეთ ორიგინალ შეფუთვაში, სინათლისგან დასაცავად.

არ გადააგდოთ წამლები გამდინარე წყლებში ან საყოფაცხოვრებო ნარჩენებში. ჰკითხეთ ფარმაცევტს, თუ როგორ გადაყაროთ წამლები რომლებსაც აღარ იყენებთ. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.
გაცემის წესი:




ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე
6. შეფუთვის შემცველობა და სხვა ინფორმაცია რას შეიცავს მელოქსიკამი რომფარმი
აქტიური ნივთიერებაა მელოქსიკამი. თითოეული ამპულა 1.5 მლ საინექციო ხსნარით შეიცავს 15 მგ მელოქსიკამს.

სხვა კომპონენტებია: მეგლუმინი, გლიკოფუროლი, პოლოქსამერი 188, გლიცინი, ნატრიუმის ქლორიდი,

1 M ნატრიუმის ჰიდროქსიდის ხსნარი (pH-ის კორექტირებისთვის), საინექციო წყალი.

მელოქსიკამი რომფარმის გარეგნული სახე და შეფუთვის შიგთავსი
გამჭვირვალე, ყვითელი, მომწვანო ელფერის ხსნარი, ხილული ნაწილაკების გარეშე.

კოლოფი 3 უფერო შუშის ამპულით, გამყოფი რგოლით, თითოეული 2 მლ ტევადობით და 1.5 მლ საინექციო ხსნარით.

კოლოფი 5 უფერო შუშის ამპულით, გამყოფი რგოლით, თითოეული 2 მლ ტევადობით და 1.5 მლ საინექციო ხსნარით.

შესაძლოა, ყველა შეფუთვა არ იყოს ბაზარზე.
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი
S.C. Rompharm Company S.R.L.

1A Eroilor Street, Otopeni 075100, Ilfov County Romania
ამ მედიკამენტთან დაკავშირებული ნებისმიერი ინფორმაციის მისაღებად, გთხოვთ, დაუკავშირდეთ სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელის ადგილობრივ წარმომადგენელს.

ამ ჩანართის ბოლო გადახედვა მოხდა 2019 წლის სექტემბერში.

ინფორმაციის სხვა წყაროები

ამ მედიკამენტის შესახებ დეტალური ინფორმაცია ხელმისაწვდომია რუმინეთის ეროვნული მედიკამენტებისა და სამედიცინო მოწყობილობების ვებსაიტზე: http://www.anm.ro/

