
Giriş

Fibromiyalji, yorgunluk, uyku bozuklukları ve bilişsel 
bozukluklar gibi çeşitli semptomların da eşlik ettiği 
kronik yaygın kas-iskelet ağrısı ile karakterize bir has-
talıktır.[1] Genel popülasyonda %2 oranında görülür. 
Özellikle orta yaşlı kadınlarda daha sık görülmekte 

olup, 20–55 yaş arası kadınlarda kas-iskelet sistemi 

ağrısının en sık nedenidir.[2] Hastalığın tanısı ve teda-

visinde hastalar ve doktorlar için birtakım zorluklar 

mevcuttur. Hastalığın patofizyolojisi net olarak anla-

şılamamış olmasına rağmen, periferik ve santral ağrı 

prosesinde anormallik, uyku bozukluğu, hipotalamo 
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Bu yıl Covid-19 pandemisinin etkisinde zor günler yaşıyoruz. Vi-
rüsten korunmak için alınması gereken tedbirler, kısıtlamalar, 
yine de hastalığın giderek artması, bilinmeyenlerinin çok olması 
ve kesin tedavisin olmaması toplumumuzun değişik kesimlerinde 
farklı oranlarda strese sebep olmaktadır. Hepimizin bildiği gibi 
stres bazı hastalıkların en önemli tetikleyicisidir. Stresin tetiklediği, 
çoğu zaman hem hastamızı hem de biz hekimleri çaresiz hissetti-
ren fibromyalji sendromu ile bu dönemde daha sık karşılaşmakta-
yız. Hasta yakınlarına göre çoğu zaman bir hastalık değil, bir ef-
sanedir fibromyalji. Hastalarımıza göre tüm bedenlerini etkileyen 
yaygın ağrılar, halsizlik ve yorgunluklardan çok daha ötesi… Tanı 
metodları ile görünmeyen, adeta ancak ‘çeken bilir’ tarzı anlatıla-
bilecek bir gerçek. Biz hekimlere göre ise üzerinde daha çok araş-
tırmalar yapılması gerekli olan buz dağının görünmeyen kısmı.
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hipofiz-adrenal eksende düzensizlik ve otonom sinir 
sistemi bozukluğu katkıda bulunan faktörler olarak 
tanımlanmıştır.[3] Semptomların şiddeti, hastalığın 
seyri sırasında önemli ölçüde değişebilir. Genellikle 
ağrı başlangıçta lokalizedir, ancak ilerleyen zaman-
larda birçok kas grubunu etkiler. Ağrı karakteri de 
değişkendir, genellikle kaslarda sertlik-katılık ile bir-
likte yanıcı, kemirici nöropatik karakterde ağrı vardır.
[4] Hiperaljezi ve allodini fibromiyalji tanılı hastaların 
önemli özellikleridir. Fizik muayene sırasında herhan-
gi bir objektif klinik bulgu olmasa da hastalar eklem-
lerde şişlik ve parestezilerden şikayet ederler. Ağrı 
genellikle soğuk, nemli hava, uykusuzluk, fiziksel ve 
zihinsel stres gibi faktörlerden etkilenir. 

Fibromiyalji tanısı alan hastaların neredeyse tama-
mı yorgunluktan şikayet eder, uykunun rahatlatıcı 
olmaması, gece boyunca sık uyanma, uykuya dal-
ma güçlüğü ve sabah yorgun uyanma çok yaygın 
görülen problemlerdir. Depresyon, anksiyete gibi 
duygudurum bozuklukları, gerilim veya migren tipi 
baş ağrıları da yaygın olarak bulunur.[5,6] Bu karmaşık 
süreç hastaların yaşam kalitesini önemli ölçüde etki-
ler. Sıklıkla birlikteliği olan diğer durumlar arasında 
alerjik semptomlar, göz kuruluğu, çarpıntı, dispne, 
vulvodini, dismenore, premenstürel sendrom, irritabl 
bağırsak sendromu, cinsel işlev bozukluğu, kilo dal-
galanmaları, gece terlemeleri, disfaji, huzursuz bacak 
sendromu, temporomandibular eklem ağrısı, kronik 
yorgunluk sendromu, Raynaud fenomeni, otonom 
disfonksiyon bulunur.[7,8]

Tanı
Fibromiyalji, hastadan hastaya çok farklı semptomlar 
gösterebileceği gibi, aynı hastada hastalığın seyri sı-
rasında değişen semptomlarla da karakterize olabilir.
Ağrının lokasyonu ve şiddeti de dalgalanmalar gös-

terebilir.[8] Ek olarak, hastalığın semptomlarının çeşit-
liliği, fibromiyaljinin objektif olarak tanımlanmasını 
ve ölçülmesini zorlaştırır.[4] Tüm bu konular fibromi-
yaljinin tanımı ve tanısı üzerinde önemli tartışmalara 
yol açmıştır. Fibromiyalji tanısı için spesifik kriterler 
ilk defa 1977’de geliştirilmiştir.[9] Bu tarihten itibaren, 
hassas nokta muayenesi ve semptomların varlığına 
bağlı olarak bir dizi farklı kriterler önerilmiştir.

1990 ACR Sınıflandırma Kriterleri
1990’da Amerikan Romatoloji Koleji’nin (American 
College of Rheumatology - ACR) belirlediği kriterlere 
göre fibromiyalji, en az 3 aydır olan yaygın ağrıya ek 
olarak, tüm vücutta 18 spesifik kas-tendon bölgesi-
nin 11’inde digital palpaspayonla ağrı oluşması ola-
rak tanımlanmıştır.[10] Hassas noktaların dağılımları 
Şekil 1’de gösterilmiştir. Başparmak ya da ilk iki veya 
üç parmak kullanılarak bu noktalara yaklaşık 4 kg’lık 
basınçla palpasyon uygulanır. Bu, bir dolorimetre ile 
doğru bir şekilde ölçülebileceği gibi tahmini olarak 
tırnak yatağının beyazlaması 4 kg’a eşdeğer bir ba-
sınç oluşturmaktadır.[8] Bu kriterler fibromiyaljinin 
dışlayıcı bir tanı olmadığını vurgulamaktadır. Bu 
kriterlerin kullanımı ile ilgili olarak, zaman içerisin-
de, hassas nokta ölçümünün subjektif olması, uy-
gulamada yeterince kullanılamaması gibi sorunlar 
gündeme gelmiştir. Ayrıca 1990 ACR sınıflandırma 
kriterleri, fibromiyaljiyi diğer özelliklerinden ziyade 
ağrı açısından tanımlar. Bununla birlikte, hassasi-
yet ve ağrı dışında fibromiyaljisi olan hastalarda bir 
takım başka somatik semptomlar da vardır. Bu ne-
denle fibromiyalji deneyimi olan klinisyenler, 1990 
ACR sınıflandırma kriterlerinin klinik uygulamada 
fibromiyalji tanısı için yeterince güvenilir olmadığını 
ve daha doğru bir tanıya ulaşmak için hastalığın di-
ğer yönlerinin de değerlendirilmesi gerekliliğini öne 
sürmüşlerdir.[11]
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2010 ACR Ön Tanı Kriterleri
2010 yılında yukarıda bahsedilen sorunları ele almak 
için ACR, 1990 ACR sınıflandırma kriterlerinin yerine 
geçmesi amaçlanmayan, klinik uygulamada alterna-
tif, basit ve kolay bir tanı yöntemi önerdi (Tablo 1). Bu 
kriterlerde hassas nokta sayımı bulunmazken, bunun 
yerine semptomlara ağırlık verilmektedir. Yaygın ağrı 
endeksi (Widespread Pain Index- WPI) hastanın bir 
önceki hafta boyunca ağrı hissettiği alanların sayısını 
verir. 2010 ACR kriterinde WPI, yorgunluk şiddeti, yor-
gun uyanma, bilişsel sorunları içeren semptom şidde-
ti (Symptom Severity-SS) kullanılarak skorlama yapılır. 
Ayrıca hastalıkla ilişkili diğer somatik semptomların 
sayısı dadeğerlendirilir ve derecelendirilir.[12] 

2010/2011 Fibromiyalji Tanı Kriterlerinde 
2016 Revizyonları
2010 ACR tanı kriterleri limitasyonu ağrı WPI’daki 
ağrılı alanların sayısını, vücuttaki dağılım yerlerini 
dikkate almadan saymaktadır. 2016 yılında bu kri-
terlere yeni düzenleme getirilerek, bölgesel ağrı bo-
zukluğunu dışlamak ve ağrının genelleştirilmesini 
(çok bölgeli ağrı) sağlamak amacıyla WPI’nın değer-
lendirdiği alanlar 5 bölgeye ayrılmıştır[13] (Tablo 2). 
Fibromiyalji tanısı için bu 5 bölgeden 4’ünde ağrının 
olması gerekmektedir.[14] Ayrıca 2016 revizyonu ile 
SS ölçeğinde yer alan somatik semptomların değer-
lendirilmesi, baş ağrısı, alt karın bölgesindeki ağrı ve 

kramplar ve depresyon ile sınırlıdır. Bu değişikliğe 
uygun olarak skorlama da aşağıdaki gibi değiştiril-
miştir (Tablo 3).

Ayırıcı Tanı
Fibromiyaljiyi taklit eden veya fibromiyalji ile birlikte 
bulunan birçok sayıda hastalık mevcuttur. Bu hasta-
lıkların ayırıcı tanısının yapılabilmesi için ayrıntılı bir 
anamnez ve eklem hareket açıklığı, kas gücü ve nö-
rolojik muayeneyi içeren detaylı fizik muayene ya-
pılması gerekmektedir. Fizik muayene bulguları ge-
nel vücut ve yumuşak doku hassasiyetinin dışında 
hastanın yaşına göre normal sınır içinde olmalıdır.
[15] Rutin biyokimyasal kan tetkikleri, tam kan sayımı, 
eritrosit sedimantasyon hızı, kapsamlı bir metabo-
lik panel ve tiroid fonksiyon testleri mutlaka kont-
rol edilmelidir. Bu testler fibromiyalji hastalarında 
genellikle normaldir. Tanı için spesifik kan testleri, 
görüntüleme metodu veya histolojik analiz yoktur. 
Klinik olarak gerekmedikçe tanı için ek testler öne-
rilmez.

Fibromiyaljiyi taklit edebilen ve/veya üst üste bine-
bilen bozukluklar ve bunları fibromiyaljiden ayıran 
karakteristik klinik özellikler Tablo 4’de özetlenmiştir.

Tedavi
Fibromiyalji patogenezi hakkında bilinenlerin sınır-
lı oluşu ve geleneksel analjezik ilaçlara yanıtın ol-
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Şekil 1.	 Fibromiyaljide hassas noktaların dağılımı.

Oksiput:
Suboksipital kasların

yapışma noktaları

Trapezius: Üst kenar
orta noktası

Suprasipinatus: Spina
skapula medial
kenarının üstü

Gluteal: Kalça üst dış
1/4 kısmı

Trokanter majör:
Trokanterik çıkıntı

posterioru

Diz: Eklem hattı
proksimalinde medial
yağ yastıkçığı

Lateral epikondil:
Epikondil 2 cm distali

İkinci kaburgu:
Kostakondral
bileşkeler

Alt servikal: C5-7
arası intertransvers
alanların ön kısmı
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Tablo 1.	 ACR 2010 Fibromiyalji Tanı Kriterleri

Fibromiyalji tanısının konulabilmesi için aşağıdaki 3 koşulun karşılanması gerekir
Yaygın ağrı indeksi (WPI) ≥7 ve semptom şiddeti (SS) skala skoru ≥5 veya
Yaygın ağrı indeksi (WPI) 3–6 ve semptom şiddeti (SS) skala skoru ≥9
Semptomlar en az 3 aydır mevcut olması
Hastanın başka türlü ağrıyı açıklayacak bir bozukluğu olmaması
A: Yaygın ağrı indeksi (WPI): 19 bölge, Skorlama: 0-19 
	 Sağ omuz kuşağı – sol omuz kuşağı 
	 Sağ kol – sol kol
	 Sağ önkol – sol önkol
	 Sağ kalça – sol kalça
	 Sağ uyluk – sol uyluk
	 Sağ alt bacak – sol alt bacak
	 Sağ çene eklemi – sol çene eklemi
	 Göğüs – karın
	 Bel – sırt – boyun 
B: Semptom şiddet skala skoru, Skorlama: 0–12
	 Yorgunluk
	 Dinlenmeden uyanma
	 Bilişsel belirtlier
	 Somatik semptomlar
Yukarıdaki ilk 3 semptomun her biri için, aşağıdaki ölçek kullanarak geçen haftadaki şiddet seviyesi belirlenir: 
	 0 = şikayet yok
	 1 = hafif şikayetler (genellikle hafif veya aralıklı)
	 2 = orta dereceli şikayetler (genellikle mevcut ve/veya orta düzeyde)
	 3 = şiddetli şikayetler (yaygın, sürekli, hayatı rahatsız eden problemler)
Somatik semptomlar için hastadan son bir haftadaki semptomlarının sıklığı aşağıdaki ölçek kullanılarak skorlanır: 
kas ağrısı, irritabl bağırsak sendromu, bitkinlik/yorgunluk, düşünme veya hatırlama problemi, kas güçsüzlüğü, baş 
ağrısı, karın ağrısı/kramplar, uyuşma/karıncalanma, baş dönmesi, uykusuzluk, depresyon, kabızlık, üst karın ağrısı, 
bulantı, sinirlilik, göğüs ağrısı, bulanık görme, ateş, ishal, ağız kuruluğu, kaşıntı, hırıltılı solunum, Raynaud fenomeni, 
ürtiker, kulaklarda çınlama, kusma, mide yanması, oral ülser/tat kaybı/değişikliği, nöbetler, kuru gözler, nefes darlığı, 
iştahsızlık, döküntü, güneş hassasiyeti, işitme zorlukları, kolay morarma, saç dökülmesi, sık idrara çıkma, ağrılı idrara 
çıkma ve mesane spazmları
	 0 = semptom yok
	 1 = az sayıda semptom (birkaçı var)
	 2 = orta derecede semptom (neredeyse yarısı var)
	 3 = çok sayıda semptom (neredeyse tamamı var)

Tablo 2.	 Yaygın ağrı skalası ile ağrının değerlendirildiği 5 bölge

	 Sol üst bölge	 Sağ üst bölge	 Aksiyal bölge	 Sol alt bölge	 Sağ alt bölge

	 Sol çene*	 Sağ çene*	 Boyun	 Sol kalça	 Sağ kalça
	Sol omuz kuşağı	 Sağ omuz kuşağı	 Sırt	 Sol uyluk	 Sağ uyluk
	 Sol kol	 Sağ kol	 Bel	 Sol bacak	 Sağ bacak
	 Sol önkol	 Sağ önkol	 Göğüs*

			   Karın*

*Çene, göğüs ve karın ağrısı yaygın ağrı olarak sınıflandırılmaz.



maması nedeni ile tedavisi zor olan bir durumdur. 
Amerikan Ağrı Derneği ve Avrupa Romatizma ile 
Mücadele Ligi (European League Against Rheuma-
tism - EULAR) ve ulusal kılavuzlar tarafından ileri 
sürülen çok sayıda kanıta dayalı tedavi kılavuzu 
vardır. Tedavideki amaç farmakolojik ve nonfar-
makolojik yöntemleri kullanarak hastanın semp-
tomlarını hafifletip yaşam kalitesini artırmaktır. Bu 
nedenle ağrı, yorgunluk, uykusuzluk ve depresyon 
gibi belirli semptomların belirginliği, potansiyel 
yan etkiler, maliyet ve yasal sınırlamalar, hastaların 
komorbiditeleri ve tercihleri göz önüne alınarak bi-
reyselleştirilmiş multimodal tedavi yaklaşımları uy-
gulanır.[3,8,16]

Non Farmakolojik Tedavi

Hasta Eğitimi
Fibromiyalji hastaları tedavinin ilk basamağı olarak, 
hastalıkları hakkında bilgilendirilmelidir.[17] Fibromi-
yaljinin gerçek bir hastalık olduğu ve hastanın yaşa-
dığı semptomların hayali olmadığı açıkça anlatılmalı-
dır. Nörotransmitterlerin ve nöromodülatörlerin ağrı 
algısı, yorgunluk, uyku ve duygu-durum bozukluğu 
üzerindeki rolleri açıklanmalıdır. Fibromiyalji kesin 
teşhisinin konulması hastaya pekçok avantaj sağlar; 
hastanın subjektif semptomları meşrulaşır ve has-
talar sağlık durumlarıyla daha iyi başa çıkabilirler.[18] 
Hastalık hakkında verilen detaylı bilgiler, hastaların 
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Tablo 3.	 2010/2011 Fibromiyalji Tanı Kriterlerinin 2016 Revizyonları

Fibromiyalji tanısının konulabilmesi için aşağıdaki 3 koşulun karşılanması gerekir
Yaygın ağrı indeksi (WPI) ≥7 ve semptom şiddeti (SS) skala skoru ≥5 veya
Yaygın ağrı indeksi (WPI) 4–6 ve semptom şiddeti (SS) skala skoru ≥9
Genel ağrı: Ağrı, 5 bölgenin en az 4'ünde mevcut olmalıdır
Çene, göğüs ve karın ağrısı genel ağrı tanımına dahil değildir
Semptomlar en az 3 aydır bulunmalıdır
Fibromiyalji tanısı, diğer tanılara bakılmaksızın geçerlidir. Fibromiyalji tanısı, diğer klinik olarak önemli hastalıkların 
varlığını dışlamaz
A: Yaygın ağrı indeksi (WPI): 19 bölge, Skorlama: 0–19 
	 Sağ omuz kuşağı – sol omuz kuşağı 
	 Sağ kol – sol kol
	 Sağ önkol – sol önkol
	 Sağ kalça – sol kalça
	 Sağ uyluk – sol uyluk
	 Sağ alt bacak – sol alt bacak
	 Sağ çene eklemi – sol çene eklemi
	 Göğüs – karın
	 Bel – sırt – boyun 
B: Semptom şiddet skala skoru, Skorlama: 0–12
	 Yorgunluk
	 Dinlenmeden uyanma
	 Bilişsel belirtiler
	 Somatik semptomlar
Yukarıdaki ilk 3 semptomun her biri için, aşağıdaki ölçek kullanarak bir hafta önceki şiddet seviyesi belirlenir: 
	 0 = şikayet yok
	 1 = hafif şikayetler, (genellikle hafif veya aralıklı)
	 2 = orta dereceli şikayetler (genellikle mevcut ve / veya orta düzeyde)
	 3 = şiddetli şikayetler: (yaygın, sürekli, hayatı rahatsız eden problemler)
Somatik semptomlar için önceki 6 ay boyunca, hastayı rahatsız eden semptomlar belirlenir:
	 1.	 Baş ağrıları (0–1)
	 2.	 Alt karın bölgesinde ağrı veya kramplar (0–1)
	 3.	 Depresyon (0–1)
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Tablo 4.	 Fibromiyalji ayırıcı tanısı[4,15]

Hastalık 	 Ayırıcı özellikler

Sistemik inflamatuar hastalıklar	 Progresif artan semptomlar
Romatoid artrit	 1 saatten uzun süren sabah tutukluluğu
Sistemik lupus eritematozus,	 Karakteristik sinovit ve bağ doku hastalıklarının sistemik özellikleri	
Sjögren sendromu	 Konstitüsyonel semptomlar (ateş, eklem hassasiyeti, iştahda azalma, 	
	 kilo kaybı)
	 Ailede inflamatuar romatizmal hastalık öyküsü
	 Düşük pozitif prediktif değeri nedeniyle rutin serolojik testler 		
	 önerilmez

Ankilozan spondilit, diğer inflamatuar	 Eklemlerde ve entezal bölgelerde ağrı, hassasiyet
omurga rahatsızlıkları	 Spinal mobilitede azalma
	 Karakteristik radyolojik özellikler

Polimiyaljia romatika	 Polimiyaljia romatikada hassas noktalar yok
	 Belirgin sertlik ve tutukluk
	 Artmış eritrosit sedimantasyon hızı 
	 Kortikosteroide dramatik yanıt

Enflamatuar miyozit, metabolik 	 Miyozit ve miyopatiler kas güçsüzlüğüne ve kas yorgunluğuna neden 	
miyopatiler	 olabilir ancak genellikle yaygın ağrı ile ilişkili değildir
	 Anormal kas enzimi testleri 
	 Kas biyopsisinde spesifik histopatolojik bulguları

Enfeksiyon: kronik viral enfeksiyon	 Enfeksiyon için risk faktörleri
HIV, HTLV, hepatit, Lyme hastalığı	 Enfeksiyon bulguları
	 Organ disfonksiyonu
	 Biyokimyasal ve serolojik testler

Hipotiroidi	 Aile öyküsü 
	 Konstipasyon, kilo artışı
	 Tiroid otoantikorları
	 Tiroid fonksiyon testleri

Hiperparatiroidi	 Hiperkalsemi
	 PTH yüksekliği

Cushing sendromu	 Ağrı yerine kas güçsüzlüğü ile ilişkili
	 Karakteristik yüz ve cilt belirtileri

Adrenal yetmezlik	 Ciddi yorgunluk
	 Yaygın ağrı yok 

Nörolojik hastalıklar: 	 Multipl skleroz ve miyastenigravis egzersiz sonrası kas ve genel 		
periferik nöropatiler,	 yorgunluk ile ilişkili ancak yaygın ağrı ile ilişkili değil
servikal radikülopati, tuzak 	 Spesifik hastalıkların karakteristik nörolojik bulguları
sendromları (örn. karpal tünel 	 Miyopati aile öyküsü
sendromu), multipl skleroz, 	 Artmış kas tonusu
miyastenia gravis	 Yürüme bozuklukları
	 Tremor

Miyofasyal ağrı sendromları 	 Bir anatomik bölgeye sınırlı ağrı ve hassasiyet 
	 Miyofasiyal tetik nokta

Kronik yorgunluk sendromu	 Klinik olarak değerlendirilmiş, altı ay veya daha uzun süren 			 
	 tanımlanamayan devamlı veya tekrarlayan yorgunluğun yeni veya 
	 bilinen bir zamanda başlaması (örneğin yaşam boyunca olmaması), 		
	 devam eden bir hareketlilik sonucu olmaması, esas olarak 		
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zersiz yapmayan gruba göre ağrıyı, hassasiyeti, fiziksel 
fonksiyonu ve kas gücünü iyileştirdiği gösterilmiştir.
[20] Bununla birlikte, 8 hafta boyunca yapılan aerobik 
egzersizin, dirençli egzersize göre ağrıyı iyileştirmede 
daha etkili olduğu gösterilmiştir. Yine akuatik egzer-
sizlerin etkinliğini araştıran 881 hastanın katıldığı 16 
çalışmayı değerlendiren bir meta-analizde, akuatik 
egzersizlerin ağrıyı, tutukluğu, kas gücünü ve genel 
iyilik halini iyileştirmede egzersiz yapmayan grup ile 
kıyaslandığında etkili olduğu gösterilirken diğer kara 
egzersizleri ile karşılaştırıldığında benzer sonuçlara 
sahip olduğu bildirilmiştir.[21] Egzersize bağlı ağrı oluş-
ması durumunda, egzersiz toleransında daha fazla 
azalmayı önlemek için, egzersizin yoğunluğunun ve 
süresinin azaltılması gerektiği, sıklığının korunması 
gerektiği önerilmektedir.[22] Egzersiz programının türü 
ve yoğunluğu; hastanın tercihi, kardiyovasküler, pul-
moner veya kas-iskelet sistemi ile ilişkili komorbidi-
telerinin varlığı göz önünde bulundurularak bireysel-
leştirilmiş programlar şeklinde düzenlenmelidir. 2016 
yılında revize edilmiş EULAR FMS tedavi kılavuzuna 
göre egzersiz FMS tedavisinde güçlü öneri düzeyinde 
önerilmektedir.

Bilişsel Davranışçı Terapiler
Fibromiyalji tedavisinin amaçlarından bir diğeri, 
hastaların düşünce, inanç ve beklentilerinin semp-
tomları üzerindeki etkisini anlamalarına yardımcı 

özellikle antidepresan ilaçlar kullanıldığında teda-
vinin mantığını anlayabilmesi ve tedaviye uyumu 
açısından son derece önemlidir. Ayrıca hastaya fibro-
miyaljinin hayatı tehdit etmeyen veya deformitelere 
yol açmayan, kronik-tekrarlayıcı bir hastalık olduğu 
da vurgulanmalıdır.

Egzersiz 
Fibromiyalji tedavisinde diğer bir non-farmakolojik 
tedavi yöntemi egzersizdir. Yapılan çalışmalarda aero-
bik egzersizler, güçlendirme egzersizleri ve fleksibilite 
egzersizlerinin fibromiyalji hastalarında faydalı etki-
leri gösterilmiştir. Yürüyüş, bisiklet, yüzme, akuatik 
(su içi) egzersizler, taichi ve yoga önerilen diğer etkili 
egzersizlerdir. Güçlendirme ve fleksibilite eğersizle-
ri yumuşak doku uzunluğunu ve eklem mobilitesini 
artırarak, aerobik egzersizler ise zindeliği ve fonksi-
yonları artırarak hastaların semptomlarını azaltır, ya-
şam kalitesini artırırlar. Farklı egzersiz modalitelerinin 
etkinliğini araştırmak amacıyla tasarlanmış 34 çalışma 
ve 2276 hastanın değerlendirildiği bir meta-analizde, 
aerobik egzersizin genel iyilik hali, fiziksel fonksiyon 
ve ağrı üzerindeki olumlu etkileri gösterilmiştir.[19] Di-
rençli egzersiz yapan fibromiyalji hastaları ile hiç eg-
zersiz yapmayan veya diğer egzersiz türlerini yapan 
hastaları karşılaştıran 219 katılımcıyla yapılan beş 
farklı çalışmayı değerlendiren başka bir meta-analiz-
de orta yoğunlukta yapılan dirençli egzersizin hiç eg-

Tablo 4.	 Fibromiyalji ayırıcı tanısı (devamı)[4,15]

Hastalık 	 Ayırıcı özellikler

	 dinlenmekle hafiflememesi ve mevcut iş, eğitim, sosyal ve özel yaşam 	
	 aktivitelerinde belirgin azalma
	 Dinlendirmeyen uyku
	 Kas ağrısı
	 Çoklu eklemlerde artralji
	 Yeni oluşan, şekil değiştiren veya ciddileşen baş ağrısı 
	 Sık veya tekrarlayan boğaz ağrısı
	 Servikal veya aksiller lenf nodu hassasiyeti

İnterstisyel sistit	 Enfeksiyon ve diğer ortaya konabilen nedenlerin yokluğunda, 6 	
	 haftadan uzun süreli alt üriner sistem semptomları ile ilişkili hoş 		
	 olmayan hissiyat (ağrı, basınç, rahatsızlık)

İrritabl bağırsak sendromu	 En az üç aylık bir süre zarfında değişen bağırsak alışkanlıkları ile ilişkili 	
	 olarak ortaya çıkan karın ağrısı veya rahatsızlık

Temporomandibüler bozukluklar	 Tekrarlayan yüz/çene ağrısı ve/veya son altı ay içinde meydana gelen 	
	 çene eklem hareket açıklığında kısıtlanma

Migren - Gerilim tipi baş ağrısı	 Tekrarlayan karakteristik baş ağrıları
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roterapi/SPA terapisi, elektrotermal terapi, transku-
tanöz elektriksel sinir stimülasyonu, transkraniyal 
manyetik stimülasyon ve transkraniyal doğru akım 
uyarımı da uygulanabilecek non-farmakolojik tedavi 
seçenekleri arasındadır.

Farmakolojik Tedavi

Antidepresanlar

Trisiklik antidepresanlar (TCA)
Trsiklik antidepreranlar sıklıkla tedavide ilk başvuru-
lan ilaçlardır. Analjezik etkileri antidepresan etkilerin-
den bağımsızdır ve bu etkisinin spinal dorsal boynuz 
sinapslarında norepinefrin geri alımının inhibisyonu 
ile olduğu düşünülmektedir.[4] Grubun en çok çalışı-
lan ilaçları amitriptilin ve siklobenzaprin olup amit-
riptilin, bu sınıftaki temsili ilaçtır ve tüm klinik kıla-
vuzlar tarafından önerilmektedir. Yatmadan birkaç 
saat önce depresyon tedavisi için gerekenden daha 
düşük dozlarda alınmalı ve dozları çok yavaş artırıl-
malıdır. Ancak kullanımları, hastaların %60–70’inde 
etkisiz olduğundan veya tolere edilememesi sebe-
biyle sınırlıdır[22] ve zaman içinde etkinlikleri azala-
bilir.[28,29] Literatürde amitriptilin etkinliğini gösteren, 
çoğu plasebo kontrollü olan birçok sayıda çalışma 
mevcut olup güncel çalışma sınırlıdır. Amitriptilin, 
fibromiyaljide plaseboya kıyasla ağrı ve uyku bozuk-
luklarını iyileştirir, ancak depresyon üzerindeki etkisi 
çok az çalışılmıştır.[30] Fluoksetin (SSRI) ile kombinas-
yon halinde tek başına amitriptilinden daha iyi per-
formans göstermiştir.[31] Sistematik bir derleme ve 
meta-analizde, amitriptilinin, serotonin-norepinefrin 
geri alım inhibitörleri olan duloksetin ve milnasipra-
na göre; ağrı, uyku bozukluğu ve yorgunluğu azalt-
mada daha etkili olduğu gösterilmiştir.[32] Nishishinya 
ve ark.[33] yaptıkları yüksek kaliteli bir derlemede, 6–8 
haftalık tedavide 25 mg/gün dozunda amitriptilinin 
ağrı, uyku ve yorgunluğu iyileştirdiği, ancak 50 mg/
gün dozunda etkinlik göstermediği sonucuna var-
mıştır. 2016 yılında revize edilmiş EULAR FMS tedavi 
kılavuzuna göre düşük doz amitriptilin kullanımı FMS 
tedavisinde zayıf öneri düzeyinde önerilmektedir.

Amitriptilinin yan etkileri arasında ağız kuruluğu, 
konstipasyon, sıvı retansiyonu, kilo artışı, konsant-
rasyon bozukluğu ve kardiyotoksisite bulunur.

Siklobenzaprin benzer bir trisiklik yapıya sahiptir ve 
fibromiyaljide amitriptilin ile benzer etki gösterir. 

olmaktır. Bu onların çaresizlik algısını ve durumlarını 
olumsuz yönde etkileyebilecek düşünceleri ortadan 
kaldırmalarına yardımcı olabilir.[4] Bilişsel davranışçı 
terapilerin fibromiyalji hastalarında kontrol grubu-
na kıyasla tedavi sonunda ve uzun dönemde ağrı 
ve disabiliteyi azaltmada etkili olduğu gösterilmiş-
tir.[23] Fonksiyonel MRG çalışmalarından elde edilen 
ön veriler, bilişsel-davranışçı terapilerin fibromiyalji 
hastalarında ağrı prosesinden sorumlu beyin alan-
ları arasındaki fonksiyonel bağlantılarda gözlenen 
değişiklikleri düzeltme yeteneğine sahip olduğunu 
göstermektedir.[24,25] 2016 yılında revize edilmiş EU-
LAR FMS tedavi kılavuzuna göre bilişsel davranışçı 
terapi FMS tedavisinde zayıf öneri düzeyinde öne-
rilmektedir.

Masaj Terapisi
Fibromiyalji hastalarında masaj terapisinin etkileri-
ni inceleyen çalışmaların sonuçları çelişkilidir. Genel 
olarak masajın fibromiyalji hastalarında ağrıda be-
lirgin düzelme yapmadığı izlenmiş olmakla birlikte 
düşük kaliteli çalışmaların sonuçlarına göre 5 haf-
tadan uzun süreli uygulanan masaj terapisinin ağrı, 
anksiyete ve depresyonda iyileşme sağladığı ortaya 
konulmuştur.[26] 2016 yılında revize edilmiş EULAR 
FMS tedavi kılavuzuna göre bilişsel masaj terapisi 
FMS tedavisinde zayıf öneri düzeyinde önerilme-
mektedir.

Akupunktur
Akupunktur, vücudun çeşitli noktalarına ince filiform 
iğnelerin yerleştirilmesini içeren geleneksel Çin tıb-
bının bir şeklidir. Amaçlanan birçok etkisinden biri 
de ağrıyı azaltmaktır. Hafif ve geçici yan etkileri oldu-
ğu bildirilmiştir. Birçok çalışma, akupunktur tedavisi 
alan fibromiyalji hastalarının, tedavi almayan veya 
sahte akupunktur tedavisi alan hastalarla karşılaştı-
rıldığında ağrılarında azalma olduğunu göstermiştir. 
Bununla birlikte, en son Cochrane derlemesine göre, 
akupunkturun fibromiyaljide ağrı ve tutukluluğu 
iyileştirdiğini gösteren düşük ile orta düzeyde kanıt 
olduğu; ancak genellikle sahte akupunktur tekniğin-
den daha etkili olmadığı bildirilmiştir.[27] 2016 yılında 
revize edilmiş EULAR FMS tedavi kılavuzuna göre 
akupunktur FMS tedavisinde zayıf öneri düzeyinde 
önerilmektedir.

Diğer tedaviler
Biofeedback, kayropraktik terapi, hipnoterapi, hid-
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2016 yılında revize edilmiş EULAR FMS tedavi kılavu-
zuna göre duloksetin ve milnasipran kullanımı FMS 
tedavisinde zayıf öneri düzeyinde önerilmektedir.

Monoaminoksidaz İnhibitörleri
Monoaminoksidaz inhibitörleri, serotoninin katabo-
lizmasını bloke ederek beyindeki seviyelerini arttırır. 
Pirlindol ve moklobemidin, uyku veya yorgunluk üze-
rinde önemli bir etkisi olmaksızın ağrı üzerinde önem-
li bir etkiye sahip olduğu belirtilmiştir.[40] 2016 yılında 
revize edilmiş EULAR FMS tedavi kılavuzuna göre mo-
noaminoksidaz inhibitörlerinin kullanımı FMS tedavi-
sinde zayıf öneri düzeyinde önerilmemektedir.

Antikonvülsanlar
Pregabalinin, fibromiyaljide ağrı, uyku bozuklukları 
ve yorgunluğa karşı etkili olduğu bildirilmiştir. Yeni 
bir cochrane derlemesinde, pregabalin ile tedavi edi-
len hastalarda plaseboya kıyasla ağrıda %30 oranın-
da azalma saptanmış, uyku bozukluklarında küçük 
bir etki görülürken, yorgunlukta iyileşme gösterile-
memiştir.[41] Uyuklama hali ve baş dönmesi gibi yan 
etkileri vardır. Uyku ile ilgili problemleri olan hasta-
larda tercih edilir ve yatmadan önce uygulanır.

Gabapentinin, fibromiyaljiye bağlı ağrının tedavi-
sinde etkili olduğu gösterilmiştir ve iyi tolere edilir.
[42] Yan etkiler baş dönmesi, sedasyon ve kilo alımını 
içerir. 2016 yılında revize edilmiş EULAR FMS tedavi 
kılavuzuna göre pregabalin kullanımı FMS tedavisin-
de zayıf öneri düzeyinde önerilirken, gabapentinin 
ise sadece araştırmalar için kullanımı önerilmektedir.

Tramadol
Tramadol, norepinefrin ve serotonin geri alımını in-
hibe ettiği ve ana metaboliti opioid μ reseptörlerine 
zayıf bir şekilde bağlandığı için çoklu analjezik etkile-
re sahiptir.[22] Tramadol (asetaminofen ile veya aseta-
minofen olmadan) kullanımı, fibromiyaljide ağrının 
yönetimi için hem etkili hem de iyi tolere edilir.[43] 
2016 yılında revize edilmiş EULAR FMS tedavi kılavu-
zuna göre tramadol kullanımı FMS tedavisinde zayıf 
öneri düzeyinde önerilmektedir.

Sonuç

Fibromiyalji, yaygın görülen bir hastalıktır. Objek-
tif olarak tanı konulması zor olmakla birlikte hassas 

Çok düşük doz siklobenzaprin kullanımının (yatma-
dan önce 1 ila 4 mg), ağrı, yorgunluk ve depresyon 
da dahil olmak üzere plaseboya kıyasla fibromiyalji 
semptomlarını iyileştirebildiği gösterilmiştir.[34] Sik-
lobenzaprinle ilgili yan etkiler konfüzyon, cilt lez-
yonları ve karaciğer toksisitesidir. 2016 yılında revize 
edilmiş EULAR FMS tedavi kılavuzuna göre sikloben-
zaprin kullanımı FMS tedavisinde zayıf öneri düze-
yinde önerilmektedir.

Serotonin-Norepinefrin Geri Alım İnhibitörleri 
(SNRI’lar)
Hem serotonin hem de norepinefrinin geri alımını 
inhibe etme özellikleriyle TCA’lara benzer, ancak di-
ğer reseptörler üzerinde etkili olmamaları nedeniyle 
TCA’lardan farklıdırlar, bu da daha az yan etki ve artan 
tolerabilite ile sonuçlanır. Venlafaksin, duloksetin ve 
milnasipranın fibromiyalji semptomlarını azaltmada 
etkili olduğu gösterilmiştir.[35,36] Bu ilaçlar, düşük doz 
TCA’lara cevap vermeyen veya yan etkiler nedeniyle 
TCA kullanılamayan fibromiyalji hastalarında kulla-
nılabilir. Başlangıç tedavisinde amitriptilin yerine de 
uygulanabilirler.

Bu ilaçlardan duloksetin ve milnasipran daha iyi in-
celenmiştir ve fibromiyaljili hastalara uygulanması 
tercih edilir. Venlafaksinin fibromiyalji için etkinliği 
hakkında daha sınırlı veri vardır. 2249 hastayı de-
ğerlendiren bir derleme, günde 60 mg duloksetin 
ile tedavi edilen fibromiyalji hastalarının, plasebo 
alan hastalara kıyasla, ağrıda %50’den fazla azalma 
olduğunu göstermiştir.[37] Bu derlemede dulokseti-
nin ağrıyı azaltmada kısa süreli (12 haftaya kadar) 
ve uzun süreli (28 haftaya kadar) plasebodan daha 
etkili olduğu ancak 20–30 mg/gün doz ile anlamlı 
bir etki olmadığı ve 60 ve 120 mg/gün dozları ara-
sında da herhangi bir fark olmadığı gösterilmiştir. 
Milnasipran kullanan hastalarda tedavi sonunda 
ağrıda %30 azalma, disabilitede hafif bir düzelme 
saptanmış, yorgunluk üzerinde ise herhangi bir etki 
izlenmemiştir.[38]

Başka bir meta-analiz, duloksetin, pregabalin ve mil-
nasipranın ağrı azaltıcı etkisinin plasebodan üstün ol-
duğunu ve duloksetin ve pregabalinin milnasiprana 
kıyasla daha üstün olduğunu göstermiştir. Baş ağrısı, 
bulantı ve ishal duloksetin ve milnasipran tedavisi ile 
daha sık görülürken, bilişsel bozukluklar ve kilo alı-
mı pregabalin ile daha yaygın olarak saptanmıştır.[39] 
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nokta muayenesi ve semptomların varlığına ve şid-
detine bağlı olarak bir takım farklı tanı kriterleri kulla-
nılmaktadır. Fibromiyalji hastaları homojen olmayan 
bir gruptan oluşurlar. Bu yüzden hastaların tedavi-
sinde hastaların semptomları, tercihleri ve komorbi-
ditelerine göre bireyselleştrilmiş kanıta dayalı tedavi 
seçenekleri uygulanmalıdır. 
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Şiddetli ağrının etkili ve güvenli
kontrolü için OKSİKODON ile2,3 
Hızlı etki başlangıcı (15-30 dk)2

Kişiye özel ağrı tedavisi ve
doz titrasyonu (5 mg - 10 mg - 20 mg)2,3

Ref:  1. Michael A Uaberal IJGM-94685-quality-of-life-under-oxycodone-naloxone--oxycodone--or-morp_022416 2. Pergolizzi J. V. et al, Ağrı 2015;27(1):1-11. 3. Kısa ürün bilgisi

Etkin madde: Her bir kapsül 5-10-20 mg oksikodon hidroklorür içerir. Yardımcı maddeler: Mikrokristalin selüloz, magnezyum stearat, jelatin (sığır kaynaklı 
jelatin içerir), sodyum lauril sülfat, titanyum dioksit (E171), sarı demir oksit (E172), kırmızı demir oksit (E172), indigotin (E132), şellak (gomalak isimli canlıdan 
elde edilir), siyah demir oksit (E172), potasyum hidroksit. Endikasyonları: Sadece opioid analjezikler ile yeterince kontrol edilebilen, şiddetli ağrılarda 
endikedir. Pozoloji ve uygulama şekli: Dozaj ağrının şiddetine ve hastanın tedaviye bireysel duyarlılığına bağlıdır. 12 yaş üzeri adolesan ve yetişkinler için: 
Doz başlatılması: Genel olarak, opioid kullanmamış hastalarda başlangıç dozu 6 saat aralıklarla verilen 5 mg oksikodon hidroklorürdür. Oksikodondan önce 
oral morfin alan hastalar günlük dozlarını aşağıdaki orana dayanarak almalıdırlar: 10 mg oral oksikodon, 20 mg oral morfine eşdeğerdir. Doz ayarlamaları: 
Hastaların çoğunluğu 400 mg’dan daha yüksek günlük doza gerek duymayacaktır. Uygulama şekli: Oral kullanım içindir. OXOPANE®, belirlenmiş olan 
dozda sabit çizelge kullanılarak uygulanmalıdır fakat her 4-6 saatten daha sık olmamalıdır. Kapsüller yiyecekler ile birlikte veya tek başına yeterli miktar sıvı 
ile alınabilir. OXOPANE® alkollü içecekler ile birlikte alınmamalıdır. Pediyatrik popülasyon: OXOPANE® 12 yaşın altındaki çocuklar için önerilmez çünkü bu 
yaş grubu için güvenlilik ve etkililik belirlenmemiştir. Geriyatrik popülasyon: Ağrı kontrolü için dikkatli bir titrasyon ile en düşük doz uygulanmalıdır. 
Böbrek/Karaciğer yetmezliği: Bu hastalarda uygulama konservatif bir yaklaşım ile yapılmalıdır. Tavsiye edilen erişkin başlangıç dozu %50 azaltılmalıdır. 
Kontrendikasyonları: OXOPANE®, aktif maddeye veya içeriğindeki maddelerden herhangi birine karşı bilinen aşırı duyarlılığı olan hastalarda ve şu 
durumlarda kontrendikedir: hipoksi ve/veya hiperkapni ile birlikte şiddetli solunum depresyonu, şiddetli kronik obstrüktif pulmoner hastalık, kor pulmonale, 
şiddetli bronşiyal astım, paralitik ileus, akut abdomen, gecikmiş gastrik boşalma. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri: Yaşlı veya güçsüz hastalarda, ciddi 
akciğer, karaciğer veya böbrek fonksiyon bozukluğu olan hastalarda, miksödem, hipotiroidizm, Addison hastalığı (adrenal yetmezlik), toksik psikoz, prostat 
hipertrofisi, adrenokortikal yetmezliği, alkolizm, bilinen opioid bağımlılığı, deliryum tremens, safra yolu hastalıkları, pankreatit, inflamatuar bağırsak 
hastalıkları, safra veya üreterik kolik, beyin basıncının artmasıyla ilgili durumlar, dolaşım regülasyonu bozuklukları, epilepsi veya nöbet yatkınlığı veya MAO 
inhibitörleri kullanan hastalarda dikkatli olunmalıdır. Tüm opioid içeren ilaçlarda olduğu gibi, oksikodon içeren ilaçlar da abdominal ameliyatları takiben dikkatli 
kullanılmalıdır ve doktor barsak fonksiyonunun normale döndüğünden emin olana dek kullanılmamalıdır. Ciddi hepatik bozukluğu olan hastalar yakından 
takip edilmelidir. Solunum depresyonu opioidler tarafından indüklenen en belirgin risktir ve büyük olasılıkla yaşlılar veya güçsüz hastalarda ortaya çıkar. 
Oksikodon hidroklorür kapsüllerin primer bağımlılık potansiyeli vardır. Ancak kronik ağrılı hastalarda belirtildiği şekilde kullanıldığında fiziksel veya psikolojik 
bağımlılığın gelişme riski belirgin derecede azalır veya farklılaştırılmış tarzda değerlendirilmesi gereklidir. Alkol ve ilaç suistimali geçmişi olan hastalarda 
OXOPANE® özel dikkat ile reçete edilmelidir. Kapsüller alkollü içecekler ile birlikte alınmamalıdır. 12 yaşından küçük çocuklarda kullanımı önerilmez. Diğer 
tıbbi ürünler ile etkileşim ve diğer etkileşim şekilleri: Merkezi sinir sistemini (MSS) etkileyen ilaçlarla beraber uygulama esnasında MSS depresan 
etkisinde artış görülebilir. Alkol, oksikodonun farmakodinamik etkilerini arttırabilir; beraber kullanımı önlenmelidir. Antikolinerjikler OXOPANE®’ın antikolinerjik 
istenmeyen etkilerini artırabilir. Simetidin OXOPANE®’ın metabolizmasını inhibe edebilir. Kumarin antikoagülanlar, oksikodon hidroklorür kapsüller ile birlikte 
uygulandığında, bireylerde Uluslararası Normalize Oran (INR)’da klinik olarak önemli değişiklikler her iki yönde de gözlemlenmiştir. Gebelik ve laktasyon: 
Gebelik kategorisi: B’dir. OXOPANE® plasenta içerisine geçer. Laktasyon dönemi: OXOPANE® anne sütüne geçer. Bu sebeple, oksikodon emziren 
annelerde kullanılmamalıdır. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler: OXOPANE® araç ve makine kullanma yeteneğini bozabilir. İstenmeyen etkiler: 
OXOPANE®, solunum depresyonu, miyozis, bronşiyal spazmlar ve düz kas spazmlarına neden olabilir ve öksürük refleksini suprese edebilir. Somnolans, 
sersemlik, baş ağrısı, konstipasyon, bulantı, kusma, prurit çok yaygın, anoreksi, iştah kaybı, ruh hali değişiklikleri, titreme, bronkospazm, dispne, hıçkırık, 
ağız kuruluğu, karın ağrısı, diyare, dispepsi, döküntü dahil cilt erupsiyonları, hiperhidroz, idrar yapma dürtüsünde artış, astenik durumlar ise yaygın görülen 
yan etkilerdendir. Doz aşımı ve tedavisi: Solunum yolunun açık tutulmasına ve destekli ya da kontrollü ventilasyonun sağlanmasına öncelikli olarak dikkat 

edilmelidir. Doz aşımı durumunda opiat antagonistinin (örn. 0,4–2 mg intravenöz nalokson) intravenöz uygulanması endike olabilir. Farmakodinamik özellikler: Oksikodon beyinde ve omurilikte kappa, mu ve delta opioid 
reseptörlerine afinite gösterir. Bu reseptörlerde antagonistik etki olmadan opioid agonist olarak rol oynar. Terapötik etki esasen analjezik ve sedatiftir. Farmakokinetik özellikler: Emilim: Oksikodonun mutlak biyoyararlanımı 
oral uygulamayı takiben %60-87’dir ve pik plazma konsantrasyonu yaklaşık 1-1,5 saat sonra elde edilir. Dağılım: Kararlı durumda, oksikodonun dağılım hacmi 2,6 L/kg değerindedir ve plazma proteinlerine bağlanma oranı 
%38-45’dir. Biyotransformasyon: Oksikodon bağırsak ve karaciğerde sitokrom P450 sistemi vasıtasıyla noroksikodon (CYP3A4) ve oksimorfin (CYP2D6)’e ve ayrıca birçok glukronid konjugatlarına metabolize olur. 
Eliminasyon: Kararlı durumda plazma eliminasyon yarılanma ömrü yaklaşık 3 saattir. Raf ömrü: 24 ay. Saklamaya yönelik özel uyarılar: 30°C altındaki sıcaklıkta saklayınız. Ambalaj içeriği: Kutuda, 5 mg oksikodon içeren 
56 kapsüllük / 10 mg oksikodon içeren 56 kapsüllük / 20 mg oksikodon içeren 56 kapsüllük blister ambalajlarda sunulmaktadır. Ruhsat sahibi ve adresi: Teva İlaçları San. ve Tic. A.Ş. Ümraniye/İstanbul Tel: 216 656 67 00 
Faks: 216 290 27 52. Ruhsat tarihi ve numarası: OXOPANE® 5 mg: 10.09.2013-136/60; OXOPANE® 10 mg: 10.09.2013-136/61; OXOPANE® 20 mg: 10.09.2013-136/62 KDV dahil Perakende Satış Fiyatı: OXOPANE® 5 
mg 56 kapsül: 55,85 TL, OXOPANE® 10 mg 56 kapsül: 111,25 TL, OXOPANE® 20 mg 56 kapsül: 214,21 TL.  (19.02.2020 itibarıyla) Reçete ile satılır. Daha detaylı bilgi için firmamıza başvurunuz. - www.teva.com.tr - KÜB özeti 
hazırlanma tarihi (Mayıs 2019)
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Şiddetli ağrının etkili ve güvenli
kontrolü için OKSİKODON ile 2,3 
Hızlı etki başlangıcı (15-30 dk)2

Kişiye özel ağrı tedavisi ve
doz titrasyonu (5 mg - 10 mg - 20 mg)2,3

Ref:  1. Michael A Uaberal IJGM-94685-quality-of-life-under-oxycodone-naloxone--oxycodone--or-morp_022416 2. Pergolizzi J. V. et al, Ağrı 2015;27(1):1-11. 3. Kısa ürün bilgisi

Etkin madde: Her bir kapsül 5-10-20 mg oksikodon hidroklorür içerir. Yardımcı maddeler: Mikrokristalin selüloz, magnezyum stearat, jelatin (sığır kaynaklı 
jelatin içerir), sodyum lauril sülfat, titanyum dioksit (E171), sarı demir oksit (E172), kırmızı demir oksit (E172), indigotin (E132), şellak (gomalak isimli canlıdan 
elde edilir), siyah demir oksit (E172), potasyum hidroksit. Endikasyonları: Sadece opioid analjezikler ile yeterince kontrol edilebilen, şiddetli ağrılarda 
endikedir. Pozoloji ve uygulama şekli: Dozaj ağrının şiddetine ve hastanın tedaviye bireysel duyarlılığına bağlıdır. 12 yaş üzeri adolesan ve yetişkinler için: 
Doz başlatılması: Genel olarak, opioid kullanmamış hastalarda başlangıç dozu 6 saat aralıklarla verilen 5 mg oksikodon hidroklorürdür. Oksikodondan önce 
oral morfin alan hastalar günlük dozlarını aşağıdaki orana dayanarak almalıdırlar: 10 mg oral oksikodon, 20 mg oral morfine eşdeğerdir. Doz ayarlamaları: 
Hastaların çoğunluğu 400 mg’dan daha yüksek günlük doza gerek duymayacaktır. Uygulama şekli: Oral kullanım içindir. OXOPANE®, belirlenmiş olan 
dozda sabit çizelge kullanılarak uygulanmalıdır fakat her 4-6 saatten daha sık olmamalıdır. Kapsüller yiyecekler ile birlikte veya tek başına yeterli miktar sıvı 
ile alınabilir. OXOPANE® alkollü içecekler ile birlikte alınmamalıdır. Pediyatrik popülasyon: OXOPANE® 12 yaşın altındaki çocuklar için önerilmez çünkü bu 
yaş grubu için güvenlilik ve etkililik belirlenmemiştir. Geriyatrik popülasyon: Ağrı kontrolü için dikkatli bir titrasyon ile en düşük doz uygulanmalıdır. 
Böbrek/Karaciğer yetmezliği: Bu hastalarda uygulama konservatif bir yaklaşım ile yapılmalıdır. Tavsiye edilen erişkin başlangıç dozu %50 azaltılmalıdır. 
Kontrendikasyonları: OXOPANE®, aktif maddeye veya içeriğindeki maddelerden herhangi birine karşı bilinen aşırı duyarlılığı olan hastalarda ve şu 
durumlarda kontrendikedir: hipoksi ve/veya hiperkapni ile birlikte şiddetli solunum depresyonu, şiddetli kronik obstrüktif pulmoner hastalık, kor pulmonale, 
şiddetli bronşiyal astım, paralitik ileus, akut abdomen, gecikmiş gastrik boşalma. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri: Yaşlı veya güçsüz hastalarda, ciddi 
akciğer, karaciğer veya böbrek fonksiyon bozukluğu olan hastalarda, miksödem, hipotiroidizm, Addison hastalığı (adrenal yetmezlik), toksik psikoz, prostat 
hipertrofisi, adrenokortikal yetmezliği, alkolizm, bilinen opioid bağımlılığı, deliryum tremens, safra yolu hastalıkları, pankreatit, inflamatuar bağırsak 
hastalıkları, safra veya üreterik kolik, beyin basıncının artmasıyla ilgili durumlar, dolaşım regülasyonu bozuklukları, epilepsi veya nöbet yatkınlığı veya MAO 
inhibitörleri kullanan hastalarda dikkatli olunmalıdır. Tüm opioid içeren ilaçlarda olduğu gibi, oksikodon içeren ilaçlar da abdominal ameliyatları takiben dikkatli 
kullanılmalıdır ve doktor barsak fonksiyonunun normale döndüğünden emin olana dek kullanılmamalıdır. Ciddi hepatik bozukluğu olan hastalar yakından 
takip edilmelidir. Solunum depresyonu opioidler tarafından indüklenen en belirgin risktir ve büyük olasılıkla yaşlılar veya güçsüz hastalarda ortaya çıkar. 
Oksikodon hidroklorür kapsüllerin primer bağımlılık potansiyeli vardır. Ancak kronik ağrılı hastalarda belirtildiği şekilde kullanıldığında fiziksel veya psikolojik 
bağımlılığın gelişme riski belirgin derecede azalır veya farklılaştırılmış tarzda değerlendirilmesi gereklidir. Alkol ve ilaç suistimali geçmişi olan hastalarda 
OXOPANE® özel dikkat ile reçete edilmelidir. Kapsüller alkollü içecekler ile birlikte alınmamalıdır. 12 yaşından küçük çocuklarda kullanımı önerilmez. Diğer 
tıbbi ürünler ile etkileşim ve diğer etkileşim şekilleri: Merkezi sinir sistemini (MSS) etkileyen ilaçlarla beraber uygulama esnasında MSS depresan 
etkisinde artış görülebilir. Alkol, oksikodonun farmakodinamik etkilerini arttırabilir; beraber kullanımı önlenmelidir. Antikolinerjikler OXOPANE®’ın antikolinerjik 
istenmeyen etkilerini artırabilir. Simetidin OXOPANE®’ın metabolizmasını inhibe edebilir. Kumarin antikoagülanlar, oksikodon hidroklorür kapsüller ile birlikte 
uygulandığında, bireylerde Uluslararası Normalize Oran (INR)’da klinik olarak önemli değişiklikler her iki yönde de gözlemlenmiştir. Gebelik ve laktasyon: 
Gebelik kategorisi: B’dir. OXOPANE® plasenta içerisine geçer. Laktasyon dönemi: OXOPANE® anne sütüne geçer. Bu sebeple, oksikodon emziren 
annelerde kullanılmamalıdır. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler: OXOPANE® araç ve makine kullanma yeteneğini bozabilir. İstenmeyen etkiler: 
OXOPANE®, solunum depresyonu, miyozis, bronşiyal spazmlar ve düz kas spazmlarına neden olabilir ve öksürük refleksini suprese edebilir. Somnolans, 
sersemlik, baş ağrısı, konstipasyon, bulantı, kusma, prurit çok yaygın, anoreksi, iştah kaybı, ruh hali değişiklikleri, titreme, bronkospazm, dispne, hıçkırık, 
ağız kuruluğu, karın ağrısı, diyare, dispepsi, döküntü dahil cilt erupsiyonları, hiperhidroz, idrar yapma dürtüsünde artış, astenik durumlar ise yaygın görülen 
yan etkilerdendir. Doz aşımı ve tedavisi: Solunum yolunun açık tutulmasına ve destekli ya da kontrollü ventilasyonun sağlanmasına öncelikli olarak dikkat 

edilmelidir. Doz aşımı durumunda opiat antagonistinin (örn. 0,4–2 mg intravenöz nalokson) intravenöz uygulanması endike olabilir. Farmakodinamik özellikler: Oksikodon beyinde ve omurilikte kappa, mu ve delta opioid 
reseptörlerine afinite gösterir. Bu reseptörlerde antagonistik etki olmadan opioid agonist olarak rol oynar. Terapötik etki esasen analjezik ve sedatiftir. Farmakokinetik özellikler: Emilim: Oksikodonun mutlak biyoyararlanımı 
oral uygulamayı takiben %60-87’dir ve pik plazma konsantrasyonu yaklaşık 1-1,5 saat sonra elde edilir. Dağılım: Kararlı durumda, oksikodonun dağılım hacmi 2,6 L/kg değerindedir ve plazma proteinlerine bağlanma oranı 
%38-45’dir. Biyotransformasyon: Oksikodon bağırsak ve karaciğerde sitokrom P450 sistemi vasıtasıyla noroksikodon (CYP3A4) ve oksimorfin (CYP2D6)’e ve ayrıca birçok glukronid konjugatlarına metabolize olur. 
Eliminasyon: Kararlı durumda plazma eliminasyon yarılanma ömrü yaklaşık 3 saattir. Raf ömrü: 24 ay. Saklamaya yönelik özel uyarılar: 30°C altındaki sıcaklıkta saklayınız. Ambalaj içeriği: Kutuda, 5 mg oksikodon içeren 
56 kapsüllük / 10 mg oksikodon içeren 56 kapsüllük / 20 mg oksikodon içeren 56 kapsüllük blister ambalajlarda sunulmaktadır. Ruhsat sahibi ve adresi: Teva İlaçları San. ve Tic. A.Ş. Ümraniye/İstanbul Tel: 216 656 67 00 
Faks: 216 290 27 52. Ruhsat tarihi ve numarası: OXOPANE® 5 mg: 10.09.2013-136/60; OXOPANE® 10 mg: 10.09.2013-136/61; OXOPANE® 20 mg: 10.09.2013-136/62 KDV dahil Perakende Satış Fiyatı: OXOPANE® 5 
mg 56 kapsül: 55,85 TL, OXOPANE® 10 mg 56 kapsül: 111,25 TL, OXOPANE® 20 mg 56 kapsül: 214,21 TL.  (19.02.2020 itibarıyla) Reçete ile satılır. Daha detaylı bilgi için firmamıza başvurunuz. - www.teva.com.tr - KÜB özeti 
hazırlanma tarihi (Mayıs 2019)
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