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РЕВМОКСИКАМ@

Торговое нil|вание препарата: Ревмоксикам@
.Щействующее вещество (МНН): мелоксикам
ЛекарствеЕЕая форма: суIшозитории ректальные
Состав:
1 суппозиторIй содержит:
акmuвное веu4есmво: молоксикама - 15 мг;
вспомоzаmельное веu|есmво : твердый жир.
Описание: суппозитории светло-желтого с зеленоватым оттенкомцвета, сигароподобной
формы. ,Щопускается н€uIичие Еалета на поверхности суппозиториrI.
Фармакотерапевтическая группа: костно-мышечнаJI система. ПротивовоgпzlлитеJьные и
противоревматические препараты. Нестероидные противовоспчtjIитеJъные и
противоревматические препараты. Оксикамы. Мелоксикам.
Код АТХ: М0lАС06

Фармакологические свойства
ФарлtакоdанаIпака
ПротивовоспаJIительное, ulнilJlгетическое, жаропонижающее средство. Механизм действия
обусловлен преимущественно сепективным ингибированием цикJIооксигеназы-2, что
приводит к угнетению биосинтеза противовоспiuIительньIх простагландинов в очаге
воспалениrI. Благодаря низкому сродству с цикJIооксигеназой-l rrрепарат в терапевтических
дозах не оказывает негативного вJIиIIнияна биосинтез цитопротективных простагландинов
в жеJryдочно-кишечном ц)акте и почк€lх, атакже Ее подавJuIет функционiшIьЕую tжтивность
тромбоцитов. Является хондронейц)ttJIьным препаратом, не вJIиrIет на синтез
протеогJIикана хондроцитами суставного хряща.
Фармакоканеmuка
При ректальном применении мелоксикам хорошо адсорбируется в системный кровоток,
биодоступность составrrяет 89Оlо. Стабильная терапевтиIIескffI конценц)ациrI в крови
достигается через 3-5 дней после начаJIа лечениrI. Связывание с бе.тпсами плазмы cocTaBJuIeT
более 99%. Подвергается биотрансформации в печени, преимущественно путем окислениlI
с образованием четырех неактивньIх метаболитов. Основную ролъ в метабоrмзме
мелоксикама играют ферменты СYР2С9 и СYР3А4, а также пероксидЕва. Объем
распределениlI препарата низкий - в среднем 1 1 л, плазменный клиренс - 8 мrr/мин. Период
поJryвыведения cocTaBJuIeT около 20 часов, что позвоJuIет принимать препарат 1 раз в сутки.
Выведение из организма происходит поtIками и кишечником в равньIх пропортryж;5Yо
сутоrпrой дозы экскротируется в неизмененном виде кишечником. Препарат проходит через
гистогематические барьеры, хорошо проникает в синовиirпьЕую жидкость, где его
концеЕтрация cocTaBJuIeT 50% от уровюI в плазме крови.
У JIиц пожилого возраста набшодается лишь незнатмтельное увеJIичение периода
поJryвыведениrI препаржа, атакже снижение пл€вменЕого клиренса (особенно у женщин).
Не отмечено существенного изменениlI фармакокинетики мелоксикама и увеJIичени;I риска
развитиrI побочньгх эффектов при применении препарата больньiм с печеночIIой или
умеренной почечной недостаточностью (клиренс креатинин а - 20-40 млr/мин).

Показания к применению
- ,Щлительное симптоматиIIеское лечение ревматоидного артрита и анкилозирующего
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спондиJIита.
- Кратковременное симптомати!Iеское лечение обострения остеоартроза в случае

недостатотIного кJIини.Iеского эффекта примененшI мелоксикtlп{а в дозе 7,5 мг/сугки.

Способ примеЕеЕия и дозы
Применять взрослым и детям старше 16 лет.
Обосmренuе осmеоарmроза (в случае неdосmаmочноzо клuнuческоzо эффекmа прuлJrененuя

мелоксuксtма в Dозе 7,5 мz/суmкu): |5 мг/сутки (1 суппозиторий).
Ревмаmоudньtй арmрum: 15 мг/сутки (1 суппозиторий).
Днкuлозuруюuluй спонduлum: 15 мг/сутки (1 суппозиторий).
Максимальнzш рекомендованная суточнаlI доза мелоксикама дJuI взросльtх cocTalBJuIeT 15 мг.
Посколъку с увеличением дозы и увеличением длительности лечониlI повышается риск
возЕикновения побочных реакций, необходимо примошIть наименьшую эффективную дозу
в течение кратчайшего пориода лечеЕиrI.
При комбинировilнЕом нz}значении рilзлиqньIх форм препаратов мелоксикама (капсулы,
таблетки, суппозитории, раствор) общая сугочнЕuI доза не доJDкна превышать 15 мг.

Побочные действия
Боrьшинство побочных эффектов лекарственного средства жеJIудотшо-кишечного
происхождения. Могуг возникать пептическая язва, перфорация иjм жеJryдотIно-кишетIное
кровотечение, иногда летаJIьное, особенно у пациентов пожилого возраста (см. рЕвдел
кОсобые укiваншI))). После примененшI мелоксикама наблподались тошнота, рвота, диарея,
метеоризм, зtlпор, диспепсиrI, абдоминa}льнiш боль, мелена, рвота кровью, язвенный
стоматит, обострение колита и болезни Крона, с меньшей частотой набrподшlся гастрит.

,Щанные исследоваIIиtт и эпидемиологические данные позвоJuIют предtrоложить, что
применение некоторых НПВС (особенно в высоких дозах и при длитsjlьном лечении) в
определенной степени повышает риск сосудистых тромботических шлений (например,
инфаркта миокарда или инсульта).
Отек, артериальнаJI гипертензия и сердечнuш недостаточность набшодались при лечении
нIIвс.
Также при применении НIIВС сообщапи о тflкеJшх порЕDкеншD( кожи: синдроме Стивенса

-,Щжонсона 
и токсичоском эrrидермzrльном нокролизе (см. раздел <Особые указания>).

Ниже приведоны нежелатеJIьные реакции, которые набrподались в 27 кJIиническID(
исследованvýIх с продоJIжительностью лечениrI не менее 14 дней.
Также вкJIючеЕы нежелательные реакции, вьUIвленные во BpeMrI посперегистрационного
оfIыта применониrI.
Со сmороньt сuсmелпы кровu u лuмфаmuческой сuсfпемы: отклонение показателей анализа
крови от нормы (вкшочая дифференциальную лейкоцитарную формулу), лейкопения,
тромбоцитопения, анемия. Сообщалось об очень редких сJtуччuгх ацраЕулоцитоза.
Одновременный прием потенциаJIьно миелотоксического препарата, особенно
метоц)ексата, может привести к возникновению цитопении.
Со сmороньr uммунной сuсmеrпьz: анафилактшIескЕuI реакциrI, анафилактоиднаlI реакциJI и
другие аллергические ре.жции немедленного типа, вкJIючuш шок.
Со сmороньl псuхuкu: спутанность сознаниrI, дезориентациjI, измеIIение настроеншI, ноЕIные

кошмары, бессонница.
Со cmopoHbl нервной сuсmемы: головокружение, сонливость, головнЕUI боль.
Со сmороньl ор2анов зренuя: нарушение функции зрениrI, что вкJIючают нечеткость зрениlI,
конъюнктивит.
Со сmороньt opzaшoB слуха u весmuбулярноzо аппараmа: вертиго, ш)д{ в ушах.
Со сmороны серdца: ощущение сердцебиения.
Сообщалось о сердечной недостаточIIости, связанной с лечением НПВП.
Со cmopoHbt сосуdов:повышение артsриiшIьного давления, гиперемиrI, приJIивы.



Со сmороньt Dьtхаmельной сuсmел,tы, opzaчor zруёной lanemчu u среdосmенuя: бронхиаrьная
астма у пациентов с itллергией на ацетилсЕIлициловую киспоту и другие НПВП, инфекции
верхних дьжательньп< гryтей, кашель.
Со сmороны пulцеварumельноlо mракmа: жеJIудочно-кишечная перфорация, скрытое или
макроскопиtIеское жеJryдочно-кишечIIое кровотечение, гастродуоденzrльЕая язва, коJIит,
гасц)ит, эзофагит, стоматит, боль в животе, диспепсиlI) диарея, тошнота, рвота, запор,
метеоризм, оц)ыжка.
Же.тryдочно-кишечЕое кровотечение, изъязвл9ние или перфорация могут быть
потенциirльно летаJIьными.
Со cmopoHbt zепаmобuлuарной сuсmел4ьI: гепатит, нарушение биохимических показателей

функции печени (например, повышение ypoBHrI цансаминаз или билирубина), желту<а,
печоночнfUI нодостаточность.
Со сmороны косtсu u поdкоэtсной клеmчаmкu: токсический эпидермальный некроJмз,
синдром Стивенса ,Щжонсона, ангионевротический отек, буллезный дерматит,
полиморфнЕuI эритема, сыпь, крапивница, фотосенсибилизация, з}д, эксфо.тпrативный

дерматит.
Со сmороньl лwочевьtdелumельной сuсmемы: задержка натриJI и воды, гиперкaUIиемия (см.

рвдел кОсобые ук:ваниrI)) и кЛекарственные взаимодействия>), изменениrI показателей

функции почек (повышение креатинина и/или мочевины сыворотки крови); ocTpall
почечнаJI недостаточность, в частности у пациентов с факторап{и риска (см. раздел <Особые

указания>);
Применение НПВП может сопровождаться расстройств:ti\{и мочеиспускания, вкJffочая
острую задержку мочи.
Со cmopoHbt репроdукmuвной сuсmеfurы u Jйолочных Jюелез: женское бесплодие, задержка
овуJUIции.
Общuе наруlпенuя u наруu]енuя в Jйесmе ввеdенuя: отек, вкJIючаri отек нижних конеrпrостей
жжение, зуд в аноректальной области, гриппоподобные симптомы.
Со сmороньt опорно-dвuzаmельной сuсmемьr., артрztлгиrl, боль в спине, симптомы, связанные
с суставами.
Оmdельньtе серьезные u/uлu часmьле пабочные реакцuu.
Сообщалось об очень редких случал( агранулоцитоза у пациентов, принимавшlD(
мелоксикам и другие потенциально миелотоксиIшые лекарственные средства (см. ршдел
<Лекарственные взаимодействия>).
Побочньtе реакцuu, не наблюdавlпuеся во время прuJиененuя препараmq но коmорые
обtцепрuняmо xapaчmepHbt dля dруzuх соеduненuй класса.
Органическое почечное поражеIIие, вероятно, приводит к острой поче.пrой
недостаточности: зафиксировано очень редкие сJryчаи интерстициttjIьного нефрита, осц)ого
тубулярного некроза, нефротического синдрома и паIIиJшIярного некроза (см. рztздел
кОсобые указания>).

Противопоказапия
- Гиперчувствительность к мелоксикаму или к другим составJuIющим лекарственного

средства, или к активным веществЕlм с подобным действием, таким как нестероидные
противовоспiulительные препараты (НПВП), аспирин;

- мелоксикам нельзя назначать пациентам, которые имеют симптомы астмы, назапьные
полипы, ангионевротический отек ипи крtшивницу, связанные с применением
ацетилсаJIициловой кислоты или других НПВП, так как возможны реакции
перекрестIIой гиперчрствитеJIьности;

- жеJryдочно-кишечное кровотечеЕие или перфорациrI, связчшIнzш с предшествующей
терапией НIIВП в анамнезе;

- iжтивная или рецидивирующая пептическая язва"/кровотечение в анамнезе (два или
более отдельных подтверждеЕных сJtучЕuI язвы или кровотечения);



проктит в анамнезе и ректальное кровотечение;
тюкелаjI печеночнzш Еедостаточность;
тяжелаJI почечнчш Еедостаточность без применеЕиrI диализа;
жеJryдочно-кишечное кровотечение, цереброваскуJuIрное кровотечение в аIIамнезе иJIи

др)тие коагулопатии;
другие нарушениrI гемостzва или сопутствующая терапшI с антикоаryJIянтами;
тяжелая сердечная Еедостаточность;
лечение периоперационной бо.шt при коронарном шунтировании (t<Ш);
III триместр беременности;
дети и подростки в возрасте до 16 лет.

ЛекарствеЕные взаимодействия
Рuскu, свжанньtе с zuперкалuемuей.
Некоторые лекарственные средства могут способствовать гиперкаJмемии: кч}лиевые,соли,
калийсберегающие диуретики, ингибиторы ангиотензинпревращающего фермента (АПФ),
антzгонисты рецепторов ангиотензина II, нестероидные противовоспitJIитеJIъные
препараты, (низкомолекуJuIрЕые ипи нефракционированные) гепарины, цикJIоспорин,
такролимус и триметоприм.
Начало гиперкалиемии может зависеть от того, есть ли связанные с ней факторы. Риск
появлениrI гиперкirлиемии возрастает, если вышеуказанные лекарственные средства
применrIются одновремеЕно с мелоксикамом.
Ф армако Duн сlJиuч е скuе вз аuм о d ейсmвuя.

.Щруzuе несmероudные проmuвовоспалimельньtе препараmьt (НПВП) u ацеmuлсалuцuловая
кuслоmа >3 z/суmкu.
Совместное введение ингибиторов простагландинсинтетазы из-за синергического действия
может гIриводить к увеличению риска кровотечения и появлениrI язв в пищеваритеJIьЕом

ц)акте, поэтому тzжое комбинированное лечение не рекомендуется. Не рекомендуется
комбинация с другими НПВП, вкJIюччш ацетилсаJIициловую кислоту, назначенную в
противовоспitлитеJIьньD( дозilх (> 500 мг дJuI однократного приемаипи > 3 г для сутотшого
количества).
Корmuко с m ер оud ы (н апрuм ер, zлю ко корm uKo ud ы).
Одновременное применение кортикостероидов требует осторожности из-за повышенного
риска рiввития кровотечения или язвы жеJryдочно-кишечного тракта.
ПероралЬные анmuкоаzулянmьц анmumроJйбоцumарньtе среdсmва, zепарuн dля сuсmемноzо
прuмененuя, mромболumuческuе среdсmва, а mак)!се селекmuвньtе uнzuбumоры обраmноzо
захваmа сероmонuна: повышается риск кровотечениrI из-за торможениrI функции
тромбоцитов. При необходимости такого сочетанIIого лечениrI рекомеЕдуется
осуществJuIть тщательное набшодение.
Значительно повышается риск кровотечений вследствие угнетениrI функции тромбоцитов
и повреждениrI гасц)одуоденЕrльной слизистой оболочки. НПВП могут усиJIивать эффекты
антикоагуJuIнтов, таких как варфарин (см. раздел кОсобые указания>).
Не рекомендуется одновременное применение НПВП и аIIтикоагуJuIнтов иJIи гепарина в
гериац)ической практике или в терапевтических дозilх (см. раздел кОсобые указания>).
В других случаJIх (например, при профилактических дозах) применениrI гепарина нужна
осторожность из-за повышенного риска кровотечений. Необходим тщательный контролъ
МНО (международного нормчrлизованного отношения), если докiвана IIевозможность
избежать данной комбинации.
Тр о м б о лumuч е скu е u анmu а zp е z ацu о нн bt е л е кар сmв енны е ср е d сm в а,

Повышенный риск кровотечений из-за угнетеЕия фупкции тромбоцитов и повреждениrI
гастродуоденшrьной сrrизистой оболочки.
С ел екпuвньt е uн zuб um opbt о бр аmн о е о з ахв аm а с ер оm о нuн а (С И О З С ) .

Повышенный риск жеJryдочно-кишечного кровотечения.



,Щuуреmuкu, uнzuбumорьl АПФ u анmаzонuсmы анzuоmензuна II.

НIIВП могут уменьшать эффект диуретиков и других антигипертензивньIх препаратов.
Днmаzонuсmы рецепmоров анzuоmензuна II, uнzuбumорьt ДПФ имеют синергшIеский с
ингибиторами циклооксигеназы эффект на уменьшение к.lryбо,псовой фильтрации. У
пациентов с существующими нарушениlIми функции почек (например, у
дегидратированньIх пациентов или пациентов пожилого возраста с нарушениlIми функции
почек), это может привести к острой почечной недостаточности, которчш обычно явJuIется
обратимой. Поэтому такую комбинацrло следует применrIть с осторожIIостью, особенно
пациентам пожилого возраста. Пациентам необходимо поJIучать адекватное коJIичество
жидкости, а также слодует контролировать почечную функцию после начала совместной
терапии и периодически в дапьнейшем (см. рЕвдел кОсобые указания>).
,Щру zu е ан muzuпер m ен з uв н ы е пр е п ар ambt (н апр uM ер, б е m а- б л о каm opbt).
НIIВП уменьшают чlнтигипертензивный эффект, что связано с ингибирующим вJIиrшием на
вiводилататорные простагландины.
Ин zu б um ор bt кальцuн е врuн а (н апрuм ер, цuкJл о с пор uн, m акр олuму с ).
НефротокситIность ингибиторов кiulьциневрина может быть усилена НПВП из-за побочньIх
эффектов, опосредованньrх угнетением простагландина. Во время комбинированного
лечеIIи;I необходимо оценить функцию почек. Рекомендуется тщательный конц)оJIъ

функции почек, особеrrrrо у rподей пожилого возраста.

lеферасuрокс,
Сопугствующее применение мелоксикама и деферасирокса может повысить риск
жеJryдочно-кишечных побочных реакций. Следует проявJuIть осторожность при
комбинировztнии этlD( лекарственных средств.
Конmрацепцuя.
Сообщалось, что НIIВП уменьшают эффективность вЕугриматочных средств, но дtlнные
требуrот дальнейшего подтверждениrI.
Фармакокuнеmuческое взаuмоdейсmвuе: влuянuе мелоксuкапtа на фарпtакокuнеmuку ёруzuх
лекарсmвенньtх среOсmв.
Лumuй.
Существуют данные о НПВП повышающих уровень коЕценц)ацил ли^tия в плазме крови
(путем снижониlI почечной экскреции лития). ОдновременЕое применение JIити;I и НПВП
не рекомендуется. Необходимq контролировать содержание литIlя в плазме крови в начшIе
лечения, при подборе дозы и rrри прекратцении лечениrI мелоксикамом.
Меmоmрексаm.
НIIВП могут уменьIцать тубулярную секрецию метоц)ексата, тем счtп,lым повыIп.uI
концентрацию его в плч}зме крови. Поэтому не рекомендуется сопутствующее применение
НIIВП пациентам, которые проходят леченио высокими дозами метоц)ексата (более 15

мг/неделшо) (см. раздел кОсобые указания>). Риск взаимодействия НIIВП и метотрексата
следует у(мтывать также пациентам, которые проходят лечение низкими дозами
метотрексата, в частЕости пациентам с нарушеЕчмми функции почек. В стгуrае, когда
требуется комбинированное лечение, необходимо контроJIировать покчватели аIIаJIиза
крови и функции почек. Следует быть осторожным в сJц/чае, когда rrрием НПВП и
метотрексата длится 3 дня подряд, поскольку плrвменный уровень метотрексата может
повыситься и усиjIить токсичность. Несмотря на то, что фармакокиIIетика метотрексата (15
мг/неделпо) не испытывает вJIияни;I согtутствующего лечениJI мелоксикамом, следует

учитывать, что гематологичёская токсичность мотоц)екс_ата может возрастать при лечении
НIIВП (см. раздел кПобочные действия>).
Пемеmрекс еd. При сопутствующем применении мелоксикама с пемец)екседом у пациеIIтов
с легкой и умеренной почечной недостаточIIостью (клпrренс креатинина от
45 до 79 млlмин), прием мелоксикама следует приостановить на 5 дней до введениJI
пеметрекседа, в день введенvм)ина2 дняпосле введения. Если комбинациrI мелоксикама с
пеметрекседом необходимq пациентов следует тщательно контролировать, особенно



относительно появлениrI миелосупрессии и желудочЕо-кишетIIIых побочньж реакций. У
пациентов с тяжелой почечной недостатотIностью (клиренс креатинина ниже 45 млr/мин)
сопутствующее применение мелоксикама с пемец)екседом не рекомендуется.
У пациентов с нормч}JIъной функцией почек (клиренс креатиниIIа >80 м.п/мин), дозьт 15 мг
мелоксикама могуt снизить эjмминацию пемец)екседа, а, следоватеJьно, реJIиtIить
частоту возникновения побочньгх реакцrй, связанньIх с rrеметрекседом. Таким образом,
следует проявJuIть осторожЕость при назначении 15 мг мелоксикilп{а одновременно с
пеметрекседом дJuI пациентов с нормаrьной функцией почек (клиренс креатинина
>80 млr/мин).
Фармакокuнеmuческое взаuмоdейсmвuе: влuянuе dруzuх лекарсmвенных среdсmв на
ф арм ако кuн е muку Jи ел о кс uкам а.

Холесmuрамuн ускоряет выведение мелоксикама путем нарушеншI вIIутрипеченочной
циркуJIяции, поэтому клиренс мелоксикама повышается на 50Yо, а период поJryвыведениJI
снижается до 13+З ч. Это взаимодействие явJuIется кJIинически значимым.
Фармакокuнеmuческое взаuмоdейсmвuе: влuянuе комбuнацuu л4елоксuкама u dруzuх
л екарсmв eHHbtx ср еd с mв н а ф арм aKoKuH еmuку -

Пероральные проmuвоduабеmuческuе среdсmва (проuзвоdньtе сульфонuллtочевuньl,
наmеzлuнud)
Мелоксикам почти полностью разрушается путем печеЕоIIного метаболизма,
прибrизитеJIьно две трети которого происходят при участии цитохрома (CYP) Р450
(основной пугь CYP 2С9 и вспомогательный путь CYP 3А4) и на одIу треть другими
путями, например, пуtем пероксидчвЕого окислеЕиrI. Следует принимать во внимание
возможность фармакокинетического взаимодействиrI при одновременном введении
мелоксикама и лекарственных средств, которые явно подавJuIют или метабоJIизир}ются
СУР 2С9 л/илм СYР 3А4. ВзаимодействиrI, опосредованного СYР 2С9, можно ожидать в
комбинации с такими лекарственными средствами, как пероральные противодиабетические
средства (производные сульфонилмочевины, натеглинид); это взаимодействие может
привести к повышению ypoBHrI этих средств и мелоксикама в плазме крови. Состояние
пациентов, принимчlющих мелоксикам и препараты сульфонилмочевины иJIи натегJIинид,
следует тщательЕо контролировать по рilзвитию гипогJIикемии.
Не вьuIвлено клиншIески значимого фармакокинетического взаимодействиlI при
одновременном приеме с антацидами, циметидином и дигоксином.

Особые указания
Побочные реакции можно минимизировать гIутем применениrI наименьшей эффективной
дозы в течение кратчайшего периода лечения, необходймого дJuI KoIITpoJuI симптомов.
Рекомендованную максим€rльную суточную дозу нельзя провышать в сJгrIао
недостаточного терЕшевтического эффекта, также не следует применrIть допоJIнитеJIьIIо
НПВП, так как это может повысить токсичность, тогда как терапевти[Iеские преиNryщества
Ее докЕваIIы. Следует избегать одновременного примеЕеIIи;I мелоксикЕlма с НfIВП, вкJIючм
селективные ингибиторы циклооксигеназы - 2.
Мелоксикам не подходитдJuI лечениrI пациентов, нуждilющихся в облегчении острой боли.
При отсутствии улучшеншI после нескольких дней клинические преимущества лечения
следует повторно оценить.
Следует обратить внимание на эзофагит, гастрит пlили пептическую язву в анап{незе с
цоJью обеспечениrI их полного излечения перед начiulом терапии мелоксикilп{ом. Следует
учитывать возможность проявлениrI рецидива у пациентов, принимавших мелоксикам, и у
пациентов с такими спrlzшми в анамнезе.
Желу d о чн о -кuut ечны е н аруurенuя.
Как и при применении других НПВП, при применеЕии препарата необходимо вниматеJIъно
следить за состоянием пациентов с жеJryдочно-кишечными заболеваниrIми и теми, кто
принимает аIIтикоагуJuIнты. Запрещено назначать мелоксикчrм при ЕалшIии пептиIIеской



язвы или жеJryдочно-кишечного кровотечениjI.
Как и при применении других НПВП, потенцичuIьно летаJIъЕые жеJryдочно-кишечЕые
кровотечениrI, язва или перфорация могут возIIикнуfь в .тпобое BpeMrI в процессе лечениlI
при наJIичии или без предварительньгх симптомов или серьезных жеJryдочно-кишетIных
заболеваний в анамнезе. Наиболее серьезные последствиrI набrпода-lпт у rподей пожилого
возраста.
Риск возникновениrI кровотечениJI, язвы или перфорации жеJryдка выше при увеJIичении
дозы НfIВП у пациеIIтов с отягощенным язвенным анамнезом, особенно есJIи имеются
осложнения кровотечением или перфорацией и у пожильтх rподей. Эти пациенты доJIжны
начать лечение с Еаименьшей доступной дозы. У таких пациентов, а также у пациентов,
Еуждающихся в одновремеЕном применении ацетилсч}лициловой кислоты в низких дозilх
или других лекарственных средств, которые могут увелиIIить риск развития осложнений со
стороны желудочно-кишечЕого тракта, следуот рассмотреть комбинированную терапию с
защитными лекарственными средствами (мизопростол или ингибиторы протоIIной помпы).
Пациентам с желудочно-кишечной токсиIшостью в анамнезе, особенно пациентzlм
пожилого возраста, следует сообщать обо всех необычньгх абдоминалъных симптомах
(особенно желудочно-кишечные кровотечения), главным образом на начаjIьных этtшах
лечениrI.
Применение мелоксикама не рекомендуется при одновременЕом применении
лекарственных средств, которые могут повысить риск язвы или кровотечеЕиlI, в частности
гепарин, как радикaль}гyrо терапию или в гериатрической fIрактике, антикоаryJIянты, такие
как варфарин, или другие НПВС, вкJIючzш ацетилсалициловую кислоту в
противовоспilлитольньIх дозах (> 500 мг - puшoBzul доза иJIи > 3 г - общая сугочн.ш доза) (см.

рЕвдел <Лекарственные взаимодействия>).
При возникновении жеJryдочно-кишечЕого кровотеченшI или язвы у пациентов,
примешIющих мелоксикам, следует отменить лечение.
НIIВП следует с осторожностью примешIть пациентам с желудоч}Iо-кишетIными
заболеваниями в анамнезе (язвенный колит, болезнь Крона), поскоJБку эти состояниrI могуг
обостряться (см. раздел <<Побочные действия>).
Нарушенuя со сmороньr печенu.

,Що 15 % rrациентов, принимающих НIIВП (вкrпочая Ревмоксикаrrл@), могуг иметь
повышение значений одного ипи более печеночЕых тестов. Такие лабораторные
отклонениlI могуг прогрессировать, могут оставаться ноизменными или могуг быть
временными при продоJDкении печения. Существенные повышениJI АЛТ иrдr АСТ
(примерно в 3 и более р,в выше нормы) были отмечены у t% пациентов во BpeMjI
клиЕических исследований с НПВП. Кроме этого, в течение кJIинических исследований с
НIIВП зафиксированы редкие слrIаи тяжелой печеЕочной реакции, вкJIючЕuI жептуху и
молниеносный леталъный гепатит, некроз печени и печеночную недостатоIшость,
некоторые из них - с летa}льным исходом.
Пациентов с симптомами печеЕочной дисфункцииили с отклоЕением в печеЕочных тест€ж
нужно оценить относительно рaLзвитиrI симптомов более тяжелой печеночной
недостаточности в течение терапии препаратом Ревмоксикам@. Если кJIини.Iеские
симптомы свидетельствуют о рЕtзвитии печеночных заболеванпil илм ес.rпr наблподЕlются
системные проявлениrI заболевания (например, эозинофилvм, сыпь), то применение
лекарствонного препарата Ревмоксикам@ следует прекратить.

С ерd ечно -с о суOuсmьl е н арушенuя.
Пациенты с артериirльной гипертензией пlили с застойной сердечной недостаточностью от
легкой до умеренной стеfIени в анамнезе рекомендуется тщатеJьное наблподение,
поскольку при терапии НПВП наблподались задоржка жидкости и отек.
У пациентов с факторами риска рекомендуется кJIиническое наб-rподение за артериальным
давлением в начале терапии, особенно в начi}ле курса лечениrI мелоксикаNIом.

,Щанные исследований и эпидемиологические данные позвоJIяют предпопожить, что



применение некоторых НПВП (особенно в высоких дозах и при длитеJIъном лечении)
связано с небопьшим повышением риска сосудистых тромботических явлений (таких как
инфаркт миокарда или иЕсульт). Недостаточно данных дJuI искJIючени;I такого риска при
применении мелоксикама.
Пациентам с неконтролируемой артериальной гипертензией, застойной сердечной
недостаточностью, установленной ишемической болезнью сердца, периферическим
артериальным заболеванием пlилм цереброваскуJIярным заболеванием следует проводить
терапию мелоксикамом только после тщательного анализа. Подобньй анаJмз необходим
дJuI начirла длитеJьноiо леченшI пациентов с факторами риска сердетшо-сосудистьгх
заболеваний, таких как артеричlльнiш гипертsнзиrl, гиперлипидемиrI, сахарный диабет,
курение.
НIIВП могут увеличивать риск появпения серьезньIх сердечно-сосудистых тромботических
явлений, инфаркта миокарда и инсульта, которые могуг быть летальными. При увеличеЕии
продоJDкительности лечениrI этот риск может возрастать. Такой риск может реличиваться
у пациентов с сердетшо-сосудистыми заболеваниrIмииплс факторами рискарiввитиrl таких
заболеваний.
Нарушенuя со cmopoъbl KoJtcl,t.

При применении НIIВП в очень едини.IIIых сJrучruж наблподались серьозЕые кожные
реакции, некоторые из них были летальными, вкJIючzuI эксфолиативный дерматит, синдром
Стивенса - Щжонсона и токсический эпидерм.шьный некроJIиз. Самый высокий риск
появлениrI таких реакций наблподалось в начшIе лечеЕия, при этом в большинстве сJггIаев
такие реакции возникzlJIи в течение первого месяцалечениlI. При первом появлении кожньrх
высыпаний, поражений спизистьгх оболочек или других признаков повышенной
чувствительности необходимо прекратить применение мелоксикама.
Из-за возможности возникновения побощrых эффектов со стороны кожи и сJмзистьD(
оболочек следует обращать особое внимание на появление таких симптомов. При
появлении побочньrх эффектов лечение мелоксикамом следует прекратить.
Если у пациента присутствуют симптомы синдрома Стивенса-,Щжонсона иJм токсического
эпидермa}льного некроJIиза (например, прогрессирующая KoжHaJI сыпь часто с пузырьками
или порЕIжением слизистой оболочки), FIужно прекратить лечение мелоксикамом. Важно,
как можно быстрее диагностировать и црекратить применение каких-rшбо препаратов,
которые могуt вызвать тяжелые синдром Стивенса-Щжонсона ипл токсическrй
эпидермarпьный ЕекроJмз. С этим связан.тгуIший прогноз при тюкелых порiDкениjD( кожи.
Если у пациента вьuIвили синдром Стивенса-,Щжонсона ипи токсический эпидермЕrльньй
некролиз при испоjlьзовtlнии мелоксикама, применоние препарата нельзя восстанавJIивать
в булущем.
Дн афuлакmuч е скuе р е акцuu.
Как и при применении других НIIВП, анафилактические реiжции могуг наб.rподаться у
пациентов без известной реакции на мелоксикaм. Мелоксикам не следует примеЕrIть
пациентам с аспириновой триадой. ,Щанный симптоматический комплекс встречается у
пациентов с астмой, у которых сообщалось о ринитах с илл без назальньD( попипов, иJIи у
которых проявJIялся тяжелый, потенциtlльно летаjIьный бронхоспilзм после применениrI
ацетилсtLлициловой кислоты или других НПВП. Следует принять меры неотложной
помощи при вьuIвлении анафилактоидной реакции
НПВП вследствие угнетениrI сосудорасширяющего влиrIIlия почечных простагландинов
могут индуцировать функционiulьную почечную недостаточность путем сни)кениlI
к.rryбочковой фильтрации. Этот побочный эффект явJuIется дозозависимым. В начiulе
лечениrI или после )rвеличениJI дозы рекомеIцуется тщатеJьное набшодение диуреза и
функции почек у пациентов с такими факторами риска:
- пожилой возраст;

- одновременное применение с ингибиторi}ми АПФ, антагониста]\{и :tнгиотензина II,

сартанами, диуретиками (см. раздел <<Лекарственные взаимодействия>);



- гиповолемия (Jпобого генеза);

- застойнaш сердечII{UI недостаточность;

- почечн€Ul недостаточность;

- нефротическиЙ синдром;

- волчilночнаll нефропатшI;

- тя)келiш степень печеночной дисфункции (сывороточный альбумин <25 гlлили 210 г/л по
классификации Чайлда-Пью).
В единичньIх сJгrI.шх НIIВП моryт приводить к интерстициальному нефриту,
гломерулонефриту, ренальному медулJIярному некрозу или нефротическому синдрому.
Щоза мелоксикама дпя пациентов с термина-rrьной почечной недостатоIIностью,
находящихся на диЕlлизе, не доJIжна превышать 7,5 мг. Пациентам с поче.пrой
недостатотIностью легкой и средней степени дозу можIIо не снижать (уровень клиреЕса
креатинина более 25 мл/мин).
Паралwеmрьl печенu u функцuя почек.
Как и при лечении большинством НПВП, описаны единиtIные сJýпIаи повышениrI уровшI
ц)ансаминzв в сыворотке крови, би.тпарубина в сыворотке крови или других парirметров

функции печеЕи, повышение креатинина в сыворотко крови и азота мочевины крови, а
также другие отклонениrI лабораторньrх показателей. В большинство сJIучаев эти
отклонениlI были незнатIитеJIьЕы и носиJIи временный характер. При значительном иJIи
стойком подтверждении таких отклонений примененио мелоксикама следует црекратить и
провести контрольные тесты.
Заdерэюка наmрuя, ксuluя u Bodbt.

НIIВП могут усилить задержку натт)ия, кrtлиrl и воды и повJIи;Iть на натрийуретический
эффект диуретиков, что может привести к сердечным нарушениrIм иJм артериалъной
гипертензии. Таким пациентам рекомендуется проведение клцничsского мониторинга.
Кроме того, возможно уменьшение эффекта антигипертензивньrх препаратов. В результате
у предрасположенЕых больньтх может возIIикнуть отек, сердечная ЕедостатоIIность или
артери:tльная гипертензия. Таким образом, необходим кJIинический мониторинг пациеЕтов
грулпы риска.
Гuперкалuемuя.
Гиперкалиемии может способствовать сахарный диабет иjIи одновременное примеЕение
лекарственных средств, повышilющих кitлиемию (см. раздел <Лекарственные
взаимодействия>). В таких случiuD( нужно регуJIярно проводить конц)оль уровшI калиlI.
Ком бuн ацuя с пеJй еmр екс еd ом,
У пациентов с легкой и умеренной почечной недостаточностью, которые поJIyIают
пемец)ексед, лечение мелоксикilшlом нужно приостановить по крайней мере на 5 дней до
введениrI пеметрекседа, в день введенv!я) и минимум rта 2 дня после введениrI (см. раздел
кЛекарственные взаимодействия>)

,Щруzuе преёосmереuсенuя u меры б езопасносmu.
Побочные реакции хуже переносятся пациентами пожилого возраста, слабыми илпr

ослабленными пациентами, которые нуждЕtются в тщательном наблподении. Как и при
лечении д)угими НПВП, надо быть осторожными относитеJIьно больньrх пожилого
возраста, у которых более вероятно снижение функции почек, печени и сердца. Пациенты
пожилого возраста имеют более высокую частоту возникновения побочных реакций к
НПВП, особенно жеJryдочно-кишечных кровотечений и перфораций, которые могуг быть
летЕuIьными (см. раздел <Способ применениrI и дозы>).
Применение мепоксикама может негативно влиrIть на репродуктивIIую функцшо и не

рекомендовано женщинам) которые хотят забеременеть. Поэтому для женщин, которые
планируют забеременеть иJIи проходят обследование по поводу бесплодия, может быть
целесообразным прекращение приема мелоксикама (см. раздел <Применение в период
беременности ипи кормления грулью>1.



Маскuровка воспаленuя u лuхораdкu. Мелоксикам, как и rпобой другой НПВП, может
маскировать симптомы инфекционных заболеваний. Фармакологическое действие
препарата Ревмоксикам@ по уменьшению выражеЕности лихорадки и воспtшениjl может

усложнить диirгностику при подозреваемом болевом синдроме неинфекционной природы.
Л еч енuе корmuко сm ер оud aMu.
Ревмоксикам@ не может быть вероятным заместителем кортикостероидов trри лечоЕии
кортикостероидной недостаточности.
Гем апол о zuч е скuе э ф ф eKmbl.
Анемия может наблшодаться у пациентов, полгIающих НПВП, вкJIючiuI Ревмоксикаrrл@. Это
может быть связано с задержкой жидкости, желудоIшо-кишочным кровотечением
неизвестного происхождеЕия, макроскопическим кровотечеЕием или Ееполностью
описанным влиянием на эритропоэз. У пациентов при дJIите.тIьном лечении НПВП, вкJIючaUI

Ревмоксикам@, следуот контролировать гемоглобин или гематокрит, если имеются
симптомы анемии.
НIIВП тормозят агрегацию тромбоцитов и могут увелиIIить BpoMlI кровотечения у
некоторых пациоIIтов. В отличие от аспирина, их вли;IIIие на функцию тромбоцитов
количествеIIно меньше, кратковременно и обратимо. Нуждаются в тщатеJIъном
набrподении пациенты, которым назначен Ревмоксикаlrл@ и у которых возможны побочrrые
влwмия на функции тромбоцитов, такие как расстройства свертываемости крови, а также
пациенты, которые поJIrIают аЕтикоzгуJUшты.
Прuмененuе пацuенmам с асmмой.
Пациенты с астмой могут иметь аспириночувствитеJIьную астму. Применение аспирина
пациентам с аспириночувствительной астмой ассоциировано с тя)кеJБIм бронхоспазмом,
который может быть летальным. В связи с перекрестной реакцией, вкlпочая броrпrоспztзм,
между аспириЕом и другими НIIВП РевмоксикамФ не слодует применrIть пациентЕ}м,

чувствительным к аспирину, и следует осторожно примеЕrIть пациеIIтЕlп4 с астмой.
Оzраначеная к прамененаю пацuенmов dеmскоzо возрасmа
Препарат примешIть дJuI лечениrI детей от 16 лет.
Пршмененuе прu беременносmа а перutоd лакmацuu
РевмоксикамФ противопоказi}н во BpeMlI III триместра беременности.
Ингибирование синтеза простаглzlндиIIов может негативно вJIиIIть на беременIIость и/пtм
рчrзвитие эмбриона и плода, ,Щанные эпидемиологических исследований позвоJuIют
предположить увеличение риска выкидыша и ржвития пороков сердца и гастрошизиса
после применениrI ингибиторов синтеза простагландинов в ранний период беременности.
Считается, что этот риск увепичивается с увеличением дозы и продоJDкительности лечениrI.
Во время I и II триместра беременности мелоксикам назначают в сJryчае крайней
необходимости. Если мелоксикам применяет женщин4 KoTopzш планирует беременность,
или беременнzш в течение I и II триместра беременности, доза доJDкна быть наименьшей, а
продоJDкительIIость лечениrI доJDкна быть как можно короче.
В период III триместра беременности все ингибиторы синтеза простагландинов могут
создавать дJUI плода риск:
- сердечно-легочной токсичности (с преждевременЕым закрытием артеричшьного протока
и легочной гипертензией);
- нарушение работы почек, может рilзвиться в почечную недостаточность с
олигогидроамнионом.
Возможные риски в последние сроки беременности дjul матери и новорожденЕого:
- возможно продление времени кровотечения, противоагрегационного эффекта да;ке при
очень низких дозЕlх;
- подавление сокряцений матки, что приводит к задержке или затягиванию родов.
Хотя конкретньгх данных о мелоксикzlNIе нет, о НПВП известно, что они могут проникать в
грудное молоко, поэтому мелоксикам противопоказан женщинам, кормrIщим |рудью.
Ферmuлъносmь.



Мелоксикам, кtж и другие лекарственные средства, ингибирующие синтез
циклооксигеназы/простагландина, может негативно влиlIть на репродуктивЕуIо функцию.и
не рекомендуется женщинап{, которые хотят забеременеть. Поэтому женщинЕtм,
планирующим беремеЕность иJIи rrроходяпрlм обслодование по поводу бесплодия, следует

рассмотреть возможность прекращения примеЕениrI мелоксикама-
Влаянае на способносmь управляmь авmомобалеlп а сло)lсныма механuзмаJ|ru
Специалъньtх исследований о вJIи;Iнии препарата на способность yпpaBJuITb автомобилем
или работать с другими механизмами нет. Однако на основании фармакодина]\{ического
профи-тrя и набшодавшихся побочньrх реакций можно предположить, что мелоксикам не
вJIи;Iет иJIи имеет незначительное влияние на укшанную деятельность. Однако пациентам,
у которьrх набrподашrсь нарушениJI функции зрениlI, вкJIючiш нечеткость зрениjI,
головокружение, соЕливость, вертиго или другие нарушениlI централъной нервной
системы, рекомендуется воздержаться от управлениrI автомобилем и;и работы с другими
механизмами.

Передозировка
Сuмпmомu острой передозировки НПВП обычно ограничивчtются летаргией, соIIJIивостью,
тошнотой, рвотой и эпигастральной болью, которые в целом явJuIются обратимыми при
поддерживающей терапии. Может возникнуть желудочно-кишечное кровотечение.
Тяжелое оц)авление может привести к артериz}льной гипертензии, острой почечной
недостаточности, дисфункции печони, угнетению дьIханиlI, коме, судорогам, сердечно-
сосудистой недостаточности и остановке сердца. Сообщалось об анафилактоидньD(

реакциrD( при терапевтическом применении НfIВП, что также может наблподаться при
передозировке.
Леченuе: отмеIIа препарата, промывание прямой кишки, симптоматиtIескilI терапиrI.
Специфического антидота нет. При проведении кJIинического испытаниlI
продемонстрировано ускоренное удz}ление мелоксикама Еа фоне приема холестирzlмиЕа
перорirльно по 4 г 3 раза в сутки.

Форма выпуска
По 5 суппозиториев в блистере. По 1 бrшстеру вместе с инструкцией по медицинскому
применению в патIке.

Условия храпеЕия
Хранить при темtrературе IIе выше 25"С.
Хранить в IIедоступном дJuI детей месте.

Срок годности
2rода.
Не применять препарат после окончаниjI срока годIIости, )жазаЕного на )п{жовке.

Условия отпуска из аптек
По рецепту.

Производитель
АО кФармак>. Украина,04080, г. Киев, ул. Кирилловская, 63.



Наименование и адрес организации, приЕимающей претеЕзии (предложепия) по
качеству лекартсвенных средств па территории Республики Узбекистан
Представитольство АО кФармак>> в УзбекистаIIе
100170 Ресгryблика Узбекистан, г. Ташкент, Мирзо-Улгугбекский район, ул. Зиелилар l2a,
I12
e-maii: info@йrmak.ua
Тел: +998 (55) 512-77-1З


