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DE XA TAM TAY TRE EM.
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.

THANH PHAN:

- Thanh phén dwoc chit: Meloxicam 7,5 meg.

- Thanh phan t4 dwoc: Sodium citrate, lactose monohydrate, microcrystalline cellulose 101, sodium
starch glycolate, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate.

DANG BAO CHE: Vién nén (vién nén trdon mau ving, hai mit tron).
CHI PINH PIEU TRI:

- Bicu tri ngan ngay cac triéu ching cua dot cap viem xuong khop.
- Diéu tri dai ngay céc triéu chiing bénh viém khép dang thap hodc viém cdt song dinh khop.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

Liéu liwong:

Duing lidu thip nhét cé hidu qua trong thdi gian ngén nhit du dé kidm so4t triéu chimg. Nén dinh ky
danh gia lai nhu clu can lam giam tri¢u chirng ctia bénh nhéan va dap tmg ctia bénh nhéan vaéi tri ligu,
dzic biét 14 dbi voi bénh nhan viém xwong khop.

- Pot cép ctia viém dau xwong khép: 1 vién mdi ngay. Néu can c6 thé gia ting dén toi da 2 vién mdi
ngay.

- Viém khép dang thip, viém cdt séng dinh khép: Khéi dau 1 vién, 1 1dn mdi ngay, c6 thé ding tbi
da 2 vién, 1 1an mdi ngay.

Khi didu tri 1au dai, nhit 1a & ngudi cao tudi hodc ngudi cé nhidu nguy co cé tai bién phy, liéu
khuyén céo 1a 1 vién, 1 1dn mdi ngay.

Noi chung téng liéu khong duge qué 2 vién mot ngay.

Nguroi cao tuéi: Liu khuyén cdo la 1 vién, 1 1dn mdi ngay.

Suy gan, suy than: Nhe va vira khong can phai chinh 1iéu, néu suy than ning khéng dung.

Suy than chay than nhan tao: Liéu khong duge vugt qua 1 vién mdi ngay.

Tré em: Thude chéng chi dinh cho tré em duéi 16 tudi.

Cich ding: Thuoce ding qua duong uéng. Uong lam 1 lan véi nude hay cing thire uong khac, trong
bifa dn.

CHONG CHI DINH:

- Qua man cam véi bat ky thanh phéan ndo cia thude.

- 03 thang cubi cua thai ky.

- Tré em, tré vi thanh nién dudi 16 tudi.

- Bénh nhan timg ¢6 tridu chimg hen suyén, polyp miii, phit thin kinh mach hay may day sau khi
duing aspirin hay cic thude khdng steroid khéc,
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- Tién st xuét huyét hogc thing dudng tiéu hda do anh hudng ctia céc thude NSAIDs trude do.

- Loét da day / xuét huyét da day tién trién hodc c6 tién st tai phat (tai phét 2 hodic nhidu dot c6
bang chimg loét hodc xudt huyét).

- Suy gan nang. Suy thin ning khdng tham phan.

- Tién str xudt huyét mach méu nio hay nhiing 16i loan chay mau khéc.

- Suy tim né@ng.

- Pau hdu phéu do phéu thuat biic cau déng mach.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

Cinh bdo chung cho cic thude chbng viém khong steroid (NSAID), khéng phai aspirin.

Neuy co huyét khoi tim mach. ;

Céc thude chéng viém khong steroid (NSAID), khong phai aspirin, ding dudng toan thin, ¢ thé
lam ting nguy co xudt hién bién ¢ huyét khéi tim mach, bao gém ca nhdi méu co tim va dot quy,
¢6 thé din dén tir vong. Nguy co ndy c6 thé xudt hién sém trong vai tudn diu ding thude va c6 thé
tang I1&n theo thoi gian diing thude. Nguy co huyét khéi tim mach duge ghi nhan chi yéu & lidu cao.
Béc si cAn danh gia dinh k¥ su xudt hién cta cc bién ¢b tim mach, ngay ca khi bénh nhan khong ¢6
cée triéu chimg tim mach trude d6. Bénh nhan ¢in duoe canh bdo vé cic triéu chimg cla bién ¢b
tim mach nghiém trong va cin tham kham béc sT ngay khi xudt hién cac tridu chitng nay.

Dé giam thidu nguy co xudt hién bién cb bit 1oi, cAn sir dung thube nay & liéu hang ngay thip nhat

c6 higu qua trong thoi gian ngan nhat c6 the.

Canh bdo cho céc thube chira meloxicam

-Tac dung khéng mong mudn cé thé duge giam thiéu bang cach st dung lidu thép nhét c¢6 hidu qua
trong thoi gian ngén nhét can dé kiém soat céc triéu chimg.

- Khéng nén ding vuot qué lidu tdi da khuyén céo trong trudng hop hiéu qua didu tri khong ddy du,
va ciing khong nén ding thém thude NSAID khac vi ¢6 thé lam tang doc tinh trong khi lgi ich diéu
tri chwa duge chiing minh. Nén tranh diing meloxicam két hop véi cac thube NSAID bao gdm ca
céc chit tre ché chon loc cyclooxygenase-2.

- Meloxicam khéng thich hop dé diéu tri cho bénh nhén cin giam dau cép tinh.

- Néu bénh khdng c6 sy cai thidn sau vai ngay, loi ich 1am sang ctia didu tri cdn duge danh gia lai.

- Tién str viém thue quan, viém da day va / hoac loét da day ta trang can duoc tim soat dé dam bao
téng thé chira bénh ctia bénh nhan trude khi bat dau didu ti véi meloxicam. Cin chu ¥ thudmg
xuy@én dén kha ning bt diu tai phat & nhitng bénh nhan diéu tri bing meloxicam.

Téac dung trén duong tiéu hoa
Pi ¢6 bao cao 1a tat ca cac NSAID ¢o thé gdy xuat huyét, loét hodic thing duong tiéu hoa, déi khi

gy tir vong bét cir luc nao trong qua trinh didu tri, cé hodic khong ¢é cac triéu chirng cénh béao
trude hodc ¢6 tién st céc tai bién nghiém trong trude day.

Nguy co bi xuét huyét, loét hodc thung dudng tidu hoa 14 cao hon khi tang liéu NSAID, & nhimng
bénh nhan ¢6 tién st loét, dic biét néu co bién ching chay mau hogc thung va & ngudi cao tudi.
Nhitng bénh nhén nay nén bit dau didu tri véi 1idu thip nhit ¢6 thé. Phac do phéi hop véi cac thude
bao v€ (vi du nhu misoprostol hoéc thude tre ché bom proton) can duge xem xét ap dung cho nhiing
bénh nhin nay, ciing nhu cho nhitng bénh nhan can ding aspirin liéu thap hodic cic thude khic co
khd nang lam tang nguy co trén dudng tiéu hoa.
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Bénh nhén c6 tién st bi doc tinh trén duong tiéu hoa, dic biét la & nguoi cao tudi, can bdo céo bat
ky triéu chimg nao bat thuong vé duong rudt (dac biét la xuat huyét tiéu hoa) nhat 1a trong giai
doan dau dieu tri.

O céc bénh nhin ding cling ltic cc thude ¢6 thé lam ting nguy co bj loét hodic xuét huyét, nhu diéu
tri bang heparin hodic & ngudi cao tudi ding thude chdng dong nhw warfarin, cac thude chdng viém
khéng steroid khac hodc acid acetylsalicylic véi lidu don >500 mg hodc tong lidu hang ngay > 3g
thi khéng nén phdi hop véi meloxicam.

Phai ngung diéu tri khi xuat huyét hodc loét ti€u hod xdy ra ¢ nhitng bénh nhidn dang dung
meloxicam.

Can phai than trong khi diing cdc NSAID cho cac bénh nhén ¢6 tign str bénh duong tiéu hoa (viém
loét dai trang, bénh Crohn) vi ¢6 thé [am tram trong hon céc tinh trang nay.

Tac dung tim mach va mach mau nfio

Can theo ddi va tw van thich hgp cho cac bénh nhén c6 tién st ting huyét ap va / hodc suy tim xung
huyét nhe dén trung binh vi da ¢é béo céo vé giit nude va phit né lién quan dén liéu phap NSAID.
Cén theo ddi huyét ap cho cac bénh nhan ¢6 nguy co & lic khéi dau va dic biét trong khi chuén liéu
diéu tri v6i meloxicam.

Céc thit nghiém 1am sang va dir liéu dich (& hoc cho thiy viée st dung mot s6 NSAID bao gbém
meloxicam (ddic biét & lidu cao va didu trj kéo dai) c¢6 thé lam ting nhe nguy co céc tai bién huyét
khdi dong mach (vi du nhdi méau co tim hodic dot quy). Chua c¢é du tu lidu dé loai trir nguy co nay
d6i voi meloxicam.,
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Céc bénh nhén bi tang huyet ap khong duge kiém soat, suy tim sung huyét, thiéu mau co tim da xac
dinh, bénh déng mach ngoai vi va / hodc bénh mach mau ndo chi duge di€u tri bang meloxicam sau
khi e¢dn nhéac can than. Can cdn nhac twong ty trude khi bat dau dicu tri dai han cho cac bénh nhan
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¢6 yéu to nguy co méac bénh tim mach (nhw tang huyét ap, tang lipid mau, dai thao duong, hat thude
14).

Phan tng trén da

Céc phan ung trén da nghiém trong, de doa tinh mang nhur hoi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoi
chiing hoai tir da nhiém ddc (TEN) da duoc bo céo véi viée sir dung meloxicam. Bénh nhén cén
duoc thong bao vé cac diu hiéu va triéu chimg va theo ddi chit ché cdc phan Gmg trén da. Nguy co
cao nhit v& sur xudt hién ctia SIS hogic TEN la trong nhiing tudn dau diéu trj. Néu phat hién ¢6 triéu
chitng hodc ddu hiéu ctia SIS hodc TEN (nhu phét ban da tién trién thudmg c6 bong gidp holc vét
loét niém mac), nén ngung ding meloxicam. Két qua tbt nhit trong viée xir Iy SIS va TEN 12 sy
chin dodn sém va ngung ngay lap tire bét ky loai thudc nao bi nghi ngd. Vide ngung thude sém lién
quan dén tién lugng tét hon. Néu bénh nhéan da bi SIS hoic TEN khi sir dung meloxicam, thi khong

nén dung lai meloxicam bat ctr lie nao.

Thong s0 chirc nang gan va than
Ciling nhu da s6 cac NSAID khac, thinh thoang da c¢6 bao cao vé ting nong do transaminase huyet
thanh, tang bilirubin huyét thanh hodc cac thong so chirc ning gan khéc, ciing nhu tang noéng dd
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creatinin huyét thanh va uré mau va céc 1oi loan vé xét nghiém khéc. Phan 1dn cac bat thuong nay
la nhe va tam thoi. Néu co bat thuong ndo 1a quan trong va kéo dai thi phai ngung dicu tri bang
meloxicam va dicu tra thich hop.

Suy thén chire niing

Do su tc ché téc dung gifin mach cia prostaglandins thin, cdc NSAID ¢6 thé gdy suy thén chirc
ndng vi lam giam loc chu than. Téc dung phu nay 1a phu thuge lidu ding. Khi bit dau diéu tri, hodc
sau khi tang liéu, can theo d5i cdn than vé sy bai tiét nuée tiéu va chite nang thdn & cac bénh nhan
¢6 cac yéu tb nguy co sau:

+ Ngudi cao tudi.

+ Diéu tri cing lic véi thude e ché enzym chuyén angiotensin, thubc ddi khéng thu thé
angiotensin II, céc sartan,

+ Giam thé tich mau (khdng ké nguyén nhan).

+ Suy tim sung huyét.

+ Suy than.

+ Hoi chirng than hu.

+ Viém than lupus.

+ Suy gan niing (albumin huyét thanh <25 g / 1 hodc diém Child-Pugh >10).

Trong mdt sd hiém truong hop cac NSAID ¢o thé 1a nguyén nhan cia viém than k&, viém cau than,

hoai tir tay than hodc hdi chung than hu.

Liéu dung meloxicam & bénh nhan suy than giai doan cudi dang thim phéan khéng dwoc cao hon 7,5
mg. Khéng cin giam liéu & nhitng bénh nhan suy thin nhe hoiic trung binh (d thanh thai creatinin
lén hon 25 ml / phat).

Su giit natri, kali va nude
Cac NSAID c¢6 thé gdy sy giir natri, kali va nude va anh huong dén tac dung thai natri ctia cic

thudc loi tiéu. Hon nira, ¢é thé lam giam tac dung chong tang huyét ap cua thudce ha huyét ap. Do
vay, ¢ theé dua dén hau qua phi né, suy tim hay ting huyét ap hodc lam tram trong hon cac {inh
trang nay ¢ nhirmg bénh nhan nhay cam. Vi vay can theo doi lam sang cho cac bgénh nhan cé nguy
co.

Téang kali huyét
Téang kali huyét ¢6 thé gia ting bdi bénh dai thio duong hodc cac dicu tri két hop lam tang kali
huyét, Céc trudong hop nay can thudng xuyén theo déi mire kali.

K&t hop véi pemetrexed
O nhing bénh nhan suy than nhe dén trung binh dang ding pemetrexed, cin tam ngung dung
meloxicam it nhit 5 ngay trude va it nhét 2 ngdy sau khi diing pemetrexed.

Céc canh bdo khéac

Céc phan (mg phu thudng it duge dung nap tot & ngudi cao tudi, cac bénh nhan suy yéu, do dé can
duoc theo doi cin than. Ciing nhu cdc thude NSAID khac, cAn than trong khi ding cho ngudi cao
tudi, vi ho thudng bi suy giam chite ning thén, gan va tim. Ngudi cao tudi thudng ting tn suét cac
phan ting phu dbi vé6i cde thube NSAID, dac biét 1a xudt huyét va thing dudng tiéu héa cé khi gy
fir vong.
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Ciing nhu cic NSAID khéc, meloxicam co thé che di céc triéu chimg ciia mdt cin bénh truyén
nhiém tiém an.

Viéc str dung meloxicam ¢o thé lam giam kha néing sinh san cta phu nit va khong dwgc khuyén céo
dung cho céc phu nit ¢6 y dinh thu thal. O céc phu nit gdp kho khan trong van dé thu thai hoic dang
diéu tri vo sinh, can xem xét ngung diing meloxicam.

Lactose

Do san phidm nay c6 chita td duoc lactose monohydrat, khéng nén ding cho nhitng bénh nhan c6
vén dé di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose, thiéu lactase, hogc kém hap thu glucose-
galactose.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir ¢6 thai

Su (rc ché tong hop prostaglandin cé thé anh huéng xdu dén thai ky va / hodic su phit trién ctia phoi
/ bao thai. Dir lidu tir cée nghién ctru dich € hoe cho thiy nguy co gdy say thai, di dang tim va nut
thanh byng tiang 1én sau khi sir dung chét e ché téng hop prostaglandin vao giai doan déu cua thai
ky. Nguy co tuyét dbi cho dj dang tim mach tiang tir dudi 1%, lén dén khoang 1,5%. Nguy co nay
duoc cho 1a tang theo liéu dung va thoi gian diéu tri, O dong vat, viéc sur dung chét irc ché téng hop
prostaglandin dd dugc chimg minh la lam ting s& lugng tir vong trude va sau khi cdy phéi thai.
Ngoai ra, lam tang cdc trudong hop di dang khéc nhau, ké ca tim mach, ciing dd duge ghi nhan &
dong vt dugce cho ding chét trc ché tdng hop prostaglandin trong giai doan phat trién cc co quan.

Trong 3 thang ddu va giita cta thai ky, khdng nén ding meloxicam trir khi thét can thiét, Néu ding
meloxicam cho phu nit mudn thy thai, hoidc trong 3 thang thu nhit va thir hai ca thai ky, lidgu dung
nén & mtic thap nhét va thoi gian didu tri ngén nhat c6 thé.

Trong 3 thang cubi ctia thai k¥, tit ca cic chit trc ché tdng hop prostaglandin co thé gy ra anh
huéng dén bao thai va ngudi me va tré so sinh nhu sau:

- Anh hudng dén bao thai: Gdm ddc tinh tim phdi (déng dng ddng mach sém va ting huyét ap
phéi). R&i loan chite nang than, c6 thé tién trién dén suy than kém it dich Oi.

- Anh hudng dén ngudi me va tré so sinh, vao cuoi ky mang thai: Cé thé kéo dai thoi gian chay
mau, mot hiéu tng chdng két tap c6 the xay ra ngay ca vdi liu lugng rat thap. Uce che co bop tir
cung dan dén vide cham hodic kéo dai chuyén da.

Do dd, meloxicam la chong chi dinh trong 3 thang cuoi cua thai ky.
Phu nit cho con bu

Mic du chua ¢6 kinh nghiém cu thé vdi meloxicam, cac NSAID duoc biét 1a tiét qua stta me. Do
do, khong nén dung thude cho phu nit dang cho con ba.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Cén than khi sir dung cho ngudi 14i xe hay vAn hanh may méc vi thude 6 thé gay chong mat, ngly
ngat & mot s6 nguoi.
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TUONG TAC, TUONG KY VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC
KHAC:
Céc nghién ciru vé tuong tac thude mdéi duge thye hién & ngudi 1on.

Céac nguy co lién quan ting kali huyét:

Mdt sb thude ¢6 thé thic déy su tang kali mau: Céc mudi kali, thude loi tiéu tiét kiém kali, thude (e
ché enzym chuyén angiotensin (ACE), thudc d6i khang thu thé angiotensin II, thue chéng viém
khong steroid, heparin (khdi lugng phén tir thap hoiic khong phan doan), cyclosporin, tacrolimus va
trimethoprim.

Su khéi phét tang kali méu cé thé phu thude vao viée c6 cac yéu td lién quan hay khong.

Nguy co ndy tang 18n khi céc thude trén duoc phéi hop cting v6i meloxicam.

Tuong tac duoce dong hoc:
Céc thudc chong viém khong steroid khac (NSAID) va acid acetylsalicylic:
Su ding két hop véi cac thude chdng viém khong steroid khac, acid acetylsalicylic lidu don >500

mg hodc tong liéu hang ngay > 3g la khong dwoc khuyén cdo.

Céc corticosteroid (nhu glucocorticoid):
Viée sir dyng dong thoi vai cde corticosteroid can phai thin trong vi tang nguy co chay mau hodc
loét tiéu hoa.

Thudc chdng dong hodc heparin:

Téang dang ké nguy co chay mau, qua trc ché chirc ning tiéu cdu va lam hong niém mac da day-ta
trang. NSAID c¢6 thé lam ting téac dung cta thude chéng déng, nhu warfarin. Khéng nén st dung
dbng thoi cac thude NSAID va thude chdng dong hoidc heparin cho ngudi cao tudi hodc véi lidu
diéu tri.

Can than trong khi str dung heparin trong nhitng truong hgp con lai (vi du licu dy phong) do tang
nguy co chay mau.
Céan theo doi can than INR ncu sy két hop nay la khong the tranh dugc.

A A 5 A A Y <A A
Thuoc tan cuc huyét va thudce chong ket tép tieu cau:
Lam ting nguy co chday mau, qua (¢ che chitc nang ti€u cau va lam hong niém mac da day- ta
trang.

Céc chét tre ché tai thu hdi serotonin ¢6 chon loc (SSRI):
Tang nguy co chay mau da day-rudt.

Thudc loi tidu, thude trc ché ACE va thude dbi khang thu thé Angiotensin II:

Céc NSAID c6 thé 1am giam hiéu qua cua thude loi tiéu va céc thude chdng tang huyét dp. O mot
s6 bénh nhan c6 chirc nang than bi suy giam (vi du: bénh nhén mat née hodc bénh nhéan cao tudi bi
suy giam chitc ning than) khi ding két hop véi thue e ché enzym chuyén angiostensin hoiic
thuc dbi khang thu thé Angiotensin II va cdc thubc e ché cyclo-oxygenase c6 thé dan t&i suy
giam chirc ning than, bao gém kha ning suy than cép, thudng c6 hdi phuc. Vi véy, cin thin trong
khi ding phdi hop, diic biét & nguai cao tudi. Bénh nhan cin duoc bi nude ddy di va can phai xem
xét dén viée theo ddi chirc nang than khi méi bét dau didu tri va dinh ky sau dé.
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Céc thuoc chong tang huyet ap khac (nhu thuoe chen beta):
Gidam tac dung huyét ap cia thude e ché beta (do e ché prostaglandin cé tac dung gidn mach) co6
thé xdy ra.

Chiét re ché calcineurin (nhw cyclosporin, tacrolimus):

Daoc tinh trén than cua chét te ché calcineurin c6 thé ting 1én boi cac thuée NSAID théng qua céc
tac dung trung gian prostaglandin than. Trong qué trinh diéu trj két hop, can phéi do chirc niang
than. Can theo d&i chitc ning than can than, dic biét ¢ ngudi gia.

Deferasirox:
Viée str dung dong thoi meloxicam véi deferasirox ¢d theé lam tang nguy co phan ing ¢6 hai & da
day-rudt. Can thén trong khi ket hop céc thuoe nay.

Anh hudng ctia meloxicam 18n duge déng hoc cia céc thube khéc:

Lithium:

NSAID da duge bio cdo 14 1am ting ndng db lithium trong mau (qua viéc giam bai tiét lithium) c6 \
thé dat dén ngd doc. Viéc st dung déng thoi lithium va cac NSAID khéng duoe khuyén cdo. Néu '*,I
su phdi hop nay 1a cén thiét, nén theo dai ndng dd lithium trong huyét tuong trong sudt qua trinh ..’ i,r

bat dau dung, diéu chinh liéu va ngung ding meloxicam. &)
/f
4

Methotrexat:

Cée NSAIDs co thé lam giam bai tiét methotrexat qua éng thin do dé lam ting ndng do
methotrexat trong huyét twong. Vi Iy do nay, déi vaoi bénh nhan dang ding liéu cao methotrexat
(trén 15 mg / tudn) khéng nén dung dong thoi véi cac NSAID.,

Nguy co tuong tac giita cac thudc NSAID va methotrexat ciing nén duge xem xét & nhimg bénh
nhan ding methotrexat lidu thip, dic biét & nhitng bénh nhan suy giam chic ning than. Trong
truong hop diéu tri két hop 1a cén thiét thi phai theo ddi cong thire méu va chire ning than. Cén thin
trong trong trudng hop ca NSAID va methotrexat déu duge ding trong vong 3 ngay, trong trudng
hop do, 11611g do methotrexat trong huyét turong co thé tang 1én va gay tang doc tinh.

Miic du duge dong hoce cia methotrexat (15 mg / tudn) khong bi anh huong boi vige diéu tri dong
thoi voi meloxicam, nén nghi dén ddc tinh huyét hoc ciia methotrexat ¢o the ting 1én khi dicu tri
cung voi cac thuoc NSAID.

Pemetrexed:
Doi voi vige sir dung dong thoi meloxicam voi pemetrexed & cac bénh nhan suy théin tir nhe dén
trung binh (d¢ thanh thai creatinine tir 45 dén 79 ml / phit), nén ngung dung meloxicam 5 ngay
I3 a 5\ . A . A 4 . #n % A « K
trude, va 2 ngay sau khi ding pemetrex. Neu su ket hop meloxicam véi pemetrexed 1a cin thiet,
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bénh nhén can duoc theo doi chit ché, dic biét doi voi cic tac dung phu e ché tuy xuong va tac
dyung phu trén dudng tiéu hoa. O nhiing bénh nhan suy thin nang (d¢ thanh thai creatinin dudi 45
ml / pht) khong nén diing két hop meloxicam véi pemetrexed.

O cac bénh nhédn c6 chire nang than binh thuong (d6 thanh thai creatinin > 80 ml/ phut), licu 15 mg
meloxicam cé the lam giam sy bai tiét pemetrexed, va do d6 lam ting céc téc dung phu pemetrexed.



Vi véy, nén than trong khi dung meloxicam 15 mg dong thoi véi pemetrexed cho cdc bénh nhan ¢o
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chire nang binh thudng.

Anh hudng cua cic thude khic 1én duoe ddng hoc cua meloxicam:

. . 5 - A A . 5 . X e 1 ot g X
Cholestyramin: Cholestyramin [am tang toc dd loai trlr meloxicam bang cach lam gian doan su tuan
hoan rudt - gan lam tang thanh thai meloxicam khoang 50% va thoi gian ban thai giam xudng 13 +

3 gio. Su tuong tdc nay la c¢é y nghia lam sang,

Chit khac:

Khéng c6 sy tuong tac vé thudc va duge dong hoc khi dung chung véi céac thude khang acid,

cimetidin va digoxin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
- Canh b#o chung cho cic thube chéng viém khong steroid (NSAID), khong phai aspirin.
Nguy co huyét khbi tim mach: xem phan canh béo va thin trong

- Cie tiac dung phu siip xép theo phin loai va tin xuft dwec liét ké trong béing sau:
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Ho hép, ving

ngue, trung
thét

Suyén o nguoi
di img vai
aspirin hay cac

NSAID khac.

Duong tiéu
hoéa

Réi logn tidu
hoa nhu an
khong tiéu,
budn ndn,
non, dau
bung, tdo
bén, ddy hoi,
tiéu chay.

Xuét huyét
duong tidu hoa,
viém miéng,
viém da day, ¢
hoit.
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trang, viém thye
quan.
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THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUQC SI NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP

PHAI KHI SU DUNG THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TRi:
- Triéu chimg qua lidu thude khang viém khéng steroid cép tinh thuomg gidi han & hén mé, budn
ngt, ndn, budn nén va dau thuong vi thuong 1a ¢é hdi phue. Xuat huyét tiéu hoa cé thé xay ra. Ng
ddc néng co thé din dén tang huyét 4p, suy than cép, r6i loan chirc ning gan, suy hd hip, hon mé,

co giat, tryy tim mach, ngung tim. Phan @rng phan v¢ cling ¢o thé xay ra.
- Xir tri: Piéu tri triéu ching va hd tro, nhanh chéng loai bo meloxicam bing 4g cholestyramin,

uong 3 lan/ngay da dugce chimg minh la hitu ich trén 1dm sang.
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DPAC TINH DUQC LUC HOC:

Ma ATC: MO1A C06. Nhém thude: Thude chbng viém khong steroid.

Meloxicam la mét thude khang viém khong steroid (NSAID) thudc ho oxicam c6 tinh khang viém,
giam dau va ha sbt.

Co ché téc dong ctia meloxicam ciing gidng nhw cac chat ciing nhom 1a do e che sy sinh tong hop
cac prostaglandin, nhitng chét trung gian gy viém nhung dic biét e ché chon loc trén cdc enzym
COX2 (cyclo- oxygenase 2) trong qua trinh gy viém. Didu nay 1am thudc ¢6 hiéu qua cao va it gly
tac dung phu trén da day hon cdc NSAID théng thudng khic do sw tre ché sinh téng hop
prostaglandin ¢ vi tri viém manh hon & niém mac da day hodc & than.

DAC TINH DUQC PONG HOC:

HAp thu:

Sinh kha dung tuyét dbi ctia vién nang meloxicam 1a 89% sau khi ubng mét lidu don 30 mg so véi
dudng tiém tinh mach 30 mg. Sau khi tiém tinh mach lidu don, duge dong hoc ty 18 thuin véi lidu
duoc thé hién trong khodng tir 5 mg - 60 mg. Sau khi udng nhiéu liéu, duoe déng hoc ctia vién nang
meloxicam ty 18 thudn véi lidu ding trong khoang tir 7.5 mg dén 15 mg. Cmax trung binh dat dwoc
trong vong 4 -5 gid sau khi ubng mot vién meloxicam 7,5 mg trong diéu kién doi, cho thiy thube c6
sw hip thu kéo dai. Vé&i da lidu, ndng dd & trang thai én dinh dat dwoc vao ngay thir 5. Nong do
dinh meloxicam thir hai dat duoc khoang 12 - 14 gi¢ cho thiy ¢6 téi hap thu tir mét.

Céc hdn dich ubng meloxicam lidu 7,5 mg/5 mL va 15 mg/10 mL da duge ching minh [a twong
duong sinh hoc v&i vién nang meloxicam 7.5 mg va 15 mg tuong tng. Vién nang meloxicam di
duge chirng minh Ia tvong duong sinh hoc voi vién nén meloxicam.

Anh hieon @ cud thiec dan va thuée khang axit:

Uédng vién nang meloxicam sau bita sang nhiéu chét béo (75g chét béo) dan dén ndng do dinh trung
binh ctia thude (tire la Cmax) ting khoang 22% trong khi mic d§ hip thu (AUC) khong thay déi.
Thoi gian dat duge ndng dd dinh (Tmax) 12 tir 5 dén 6 git. DE so sanh, ca gid tri AUC va Cmax cua
hén dich meloxicam déu khong bj anh hudng sau mot bita an nhiu chét béo twong tu, trong khi gia
tri Tmax trung binh téng lén khoang 7 gio. Khong ¢o tuong tac duge ddng hoc nao duge phat hi¢n
khi ding dong thoi vai thude khang axit.

Dua trén nhitng két qua nay, c6 thé st dung vién nén/hdn dich ubng meloxicam ma khdng cin quan
tam dén thoi gian cia céc bita an hodic sir dung dong thoi cac thude khéng axit.

Phén bé:

Thé tich phan bd trung binh (Vss) clia meloxicam la khoang 10 L. Trong khoang liéu diéu tri
meloxicam lién két ~ 99,4% véi protein huyét twong (chu yéu 1a albumin). Trong pham vi lidu diéu
tri 1am sang, ty 18 lién hop véi protein khdng phu thude vao ndng d6 thude, nhung giam dén ~ 99%
& bénh nhan méic bénh than. Su tham nhédp cta meloxicam vao té bao hf‘mg clu ¢ nguoi sau Khi
ding dudng uéng [a dudi 10%. Sau mét lidu duoc danh dau phong xa, hon 90% hoat chit cé danh
déu phéng xa duoc phat hién trong huyét tuong hién dién duéi dang meloxicam khong déi.

Nbng d6 meloxicam trong dich khép, sau mét lidu udng lidu don, ndng dd dao dong trong khoang
tir 40% dén 50% trong huyét twong. Phén tu do trong dich khép cao hon 2,5 14n so véi trong huyét
tuong, do ham lugng albumin trong dich khép thip hon so véi huyét twong. Y nghia cua su thim
nhédp nay la khong 3.

Chuyén héa:
Meloxicam chu y¢u chuyén hoa qua gan. Cac chat chuyén hoa cua Meloxicam bao gom 5'-carboxy
meloxicam (60%licu), tir qué trinh chuyén hoa qua trung gian P-450 duge hinh thanh boi qua trinh

10



https://trungtamthuoc.com/

oxy hoa chét chuyén héa trung gian 5'-hydroxymethyl meloxicam ciing duoc bai tiét & mie dd thap
hon (9% lidu ding). Cée nghién citu In vitre chi ra rang CYP2C9 (Enzym chuyén héa trong hé
CYP450) dong mot vai trd quan trong trong con dudng chuyén hoa nay véi su dong gop nho cua
isozyme CYP3A4. Hoat tinh peroxidase ¢ bénh nhan co 1€ chiu trach nhiém cho hai chét chuyén
hoa khéc chiém lan lugt 16% va 4% lidu ding.

Thai trir

Meloxicam duoce bai tiét chi yéu & dang cdc chat chuyén hoa, va xay ra véi mirc dd bing nhau
trong nude tidu va phan. Chi dau vét cuia hop chit gbe khéng ddi duoc bai tiét qua nude tiéu (0,2%)
va phan (1,6%). Mitc dd bai tiét qua nuée tidu da duoc xdc nhan dbi véi nhidu lidu 7,5 mg khong
duoe danh diu: 0,5%, 6% va 13% cia liéu duge tim thdy trong nuée tiéu & dang meloxicam va céc
chit chuyén hoa S'-hydroxymethyl va S'-carboxy twong tmg. Thube duoc bai tiét dang ké qua mét
va/hodc qua duong rudt.

Pidu nay da duge chimg minh khi cholestyramine uéng sau mét lidu meloxicam tiém tinh mach
lam giam AUC cta meloxicam xudng 50%.

Thoi gian ban thai trung binh (t1/2) ndm trong khoang tir 15 gier dén 20 gior. Thai gian ban huy thai
trir khong déi & cae mire lidu cho thdy chuyén héa tuyén tinh trong pham vi liéu diéu tri. Pd thanh
thai huyét twong dao dong tir 7 dén 9 mL/phut.

Cic dbi twong diic biét:

Tré em:

Sau khi ding lidu duy nhét (0,25 mg/kg) va sau khi dat duge trang thai én dinh (0,375 mg/kg/ngay),
¢ xu hudng chung 1a mic phoi nhiém thép hon khoang 30% & nhing bénh nhan tré tudi (2-6 tudi)
nhu so véi bénh nhan 16n tudi (7-16 tudi). Nhing bénh nhan 16n wdi ¢ mic phoi nhidm
meloxicam twong tu (lidu don) hodic giam nhe (¢ trang thai 6n dinh) so v6i nhitng bénh nhin nguoi
16m, khi st dung céc gié tri AUC duge chudn héa & lidu 0,25 mg/kg (xem muc Lidu lwgng va cach
ding). Thoi gian ban thai trung binh (SD) ctia meloxicam 1an lugt 14 15,2 (10,1) va 13,0 gior (3,0)
dbi v6i bénh nhan 2-6 tudi va bénh nhan 7-16 tudi.

Trong mdt phén tich hiép phuong sai, sir dung trong lwong co thé theo dwoc déng hoc dan s0, chtr
khéng phai tudi, 1a bién dbng thoi du doan duy nht cho su khéc bidt vé do thanh thai huyét tuong
biéu kién ctia meloxicam. Céc gia tri thanh thai dudng ubng biéu kién duge chudn héa theo trong
luong co thé 1a nhitng yéu t6 du béo déy du v& mirc dd phoi nhidm meloxicam & bénh nhan nhi.
Dugc dong hoc ctia meloxicam & bénh nhi dudi 2 tudi chua duoc nghién ciru.

Nowdi cao tudi:

Nam gi6i cao tudi (>65 tudi) ¢6 ndng do6 meloxicam trong huyét tuong va duge déng hoc & trang
thai &n dinh tuong tw nhu nam gidi tré tudi. Phu nit cao tudi (>65 tudi) cd6 AUCs cao hon 47% va
néng db dinh cao hon 32% so véi phu nit tré (55 tudi) sau khi chudn héa can ning. Mic du ndng
do tang 1én & nir gisi 1én tudi, tac dung khéng mong mudn & nam gidi va phu nit cao tudi tuong tu

nhau. M6t phén thube dang tu do & phu nit cao tudi thip hon so véi nam gidi cao tudi.

Gidi tinh

Ni¥ gidi tré tudi 6 ndng dd thube trong huyét twong thap hon mét chit so véi nam gidi tré tudi. Sau
khi ding lidu don meloxicam 7,5 mg, thoi gian bén thai trung binh & nhém nir 1a 19,5 gio, cua
nhém nam la 23,4 gio. 8] trang thai on dinh, dit lidu twong tu nhau (17,9 gidr & nit véoi 21,4 gidy &
nam). Duge dong hoc ndy cho thdy sy khéc biét do gi6i tinh ¢6 thé it ¢6 anh hwéng vé mat lam
sang. C6 su tuyén tinh vé duoc dong hoc va khong ¢o su khac biét déng ké vé Cmax hodic Tmax
gitta cac nhom giai tinh.
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Suy gan

Sau khi dung liéu don meloxicam 15 mg, khong c6 su khéc biét 1o rét vé ndng dé trong huyét tuong
¢ nhiing bénh nhéan bi suy gan nhe (Child-Pugh Loai I) hodc trung binh (Child-Pugh loai 1I) so vai
ngudi tinh nguyén khoe manh. Sy lién két ctia meloxicam vai protein khéng bi anh huéng bai suy
gan. Khong can thiét chinh lidu & bénh nhan suy gan tir nhe dén trung binh. Chua ¢é div lidu nghién
clru ddy du & bénh nhin suy gan ning (Child-Pugh Loai I1I).

Suy théin
Dugc dong hoc cua Meloxicam dd dugc nghién ctru & bénh nhan suy than tir nhe dén trung binh.

Tdng ndng dd thudc trong huyét tuong ctia meloxicam giam, dd thanh thai todn phdn cua
meloxicam tang theo mtrc dd suy than trong khi gia trj AUC tu do twong tw nhau & tit ca cac nhom.
Do thanh thai meloxicam cao hon & déi tuong bi suy than co thé 1a do tang ty 18 meloxicam khéng
c6 lién két trong qua trinh chuyén héa & gan va bai tiét sau dé. Khang cén thiét chinh lidu & bénh
nhin suy than tir nhe dén trung binh. Chwa c6 dit lidu nghién ctu day du & bénh nhén suy thén

nang. Khong khuyén cdo sir dung meloxicam ¢ bénh nhan suy than ning. N
» ~ “\
Chay than nhén tao NN
Sau khi ding mdt liéu meloxicam duy nhat, nong do Cmax tu do trong huyét twong cao hon ¢ |
nhimg bénh nhan suy thén dang chay than nhén tao (1% phan ty do), so sanh véi nhimg nguoi tinh » / J
J/

nguyén khoe manh (0,3% phan tu do). Chay thén nhan tao khong lam giam téng ndng do thuéc_ 74
trong huyét tuong. Do d6, khong cin thiét ding li¢u bd sung sau khi chay thin nhén tao””
Meloxicam khong thé tham tach duge.

QUI CACH DONG GOI:
Hop 3 vix 10 vién.
Hop 10 vi x 10 vién.
BAO QUAN: Nhiét do khong qua 30°C.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN: TCCS

NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH DUCC PHAM BV PHARMA

Pia chi: S6 18, Pudng Lé Thi Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay, Huyén Cu Chi, Thanh phd
Hd Chi Minh, Viét Nam.



