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Meloxica x

THANH PHAN 2nI ry Cinch.
Meloxicam......
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Tá dược:Aerosi, Laclose monohydral

Magnesistearat vả.....

DẠNG BẢO CHẾ: Viên nén.
DANG TRINH BAY: Hop 2vix 10viên.
DƯỢC LỰC HỌC
Meloxicam là thuốc kháng viêm không steroid (NSAID) thuộc họ oxicam, có các

giảm đau vả hạ sốt.
Meloxicamcótính kháng viêm mạnh cho tấtcả cácloại viêm.Cơ chế chungcủa những tác dùng:
mmeloxicamcó khả năng ức chế sinh tổng hợp các prostaglandine, chất trung gian gây viêm. Việc so sánh
giữa liều gâyloét và liều có hiệu quả kháng viêm ởchuộtbị viêm khớpgiúpxác định mức điều trị vượt trội
trên thú vật so với các NSAID thường. Ở cơ thể sống (in wivo), meloxicam ức chế sinh tổng hợp
proslaglandine taivịtrí viêm mạnh hơn ởniêm mạc dạdàyhoặc ởthận.

Đặctính an toàn cải iến này do thuốcức chế chọn lọc đối với COX-2 so với COX-1. So sánh giữa liều gây
loét va liều hữu hiệu kháng viêm trong thí nghiệmgây viêm ở chuột cho thấy thuốc có độ an loản và hiệu |
quảđiều trị caohơn các NSAIDthôngthườngkhác. |

DƯỢC ĐỘNG HỌC |
-Hấp thu: |
Sau khi uống, Gesicox có sinh khả dụng trung bình 89%. Nồngđộ trong huyết tương fỉlệ với liều dùng. |

+ Phân bố: |

Gesicox liên kết mạnh với protein huyết tương, chủ yếu là albumin (99%). Thuốc thấm tốt vào hoạtdịch — '
của các ổ khớp và vào cáctổ chức viêm nên tác dụng giảm đau xuất hiện nhanh, chỉ nửa giờ sau khi uống.
Đặcbiệt thuốc ít thấm vào mô thần kinh và các mô khác nên giảm được nhiều tác dụng phụ.

~ Chuyển hóa và thải trừ:
Thuấc được chuyển hóa mạnh, nhất là bị oxy hóa ở gốc methyl của nhân thiazoll. Tỉlệ sản phẩm không

bị biến đổi được bài tiết chiếm 3% so với liều dùng. Thuốc được bài tiết phân nửa qua nước tiểu và phân
nửa qua phân. Do thời gian bán thải của meloxicam kéo dài từ 15 đến 20 giờ nên bệnh nhân chỉ cần dùng
liều duy nhất trong ngày. Tình trạng cân bằng đạt được sau 3-5 ngày. Độ thanh thải ở huyết tương trung
binh la 8 ml/phútvà giảm ở người lớn tuổi.
CHỈ ĐỊNH
Geslcox đượcchỉđịnh trong:
~Điềutrị viêm khớpdạng thấp. |
- Điều trị triệu chứng trong thời gian ngắn đợt cấp của viêm xương khớp do thoái hoá.
-Điều trịviêmcộtsống dính khớp. |

CHỐNGCHỈĐỊNH |
-Mẫncảm với thuốc,
~ Người có tiền sửdịứng với aspirin hoặc các thuốc chống viêm kháng steroid khác.

- Không được dùng Meloxicam cho những người có triệu chứng hen phế quản, polyp mũi, phù mạch thần
kinh hoặc bị phù Qưincke, mày đay sau khi dùng aspirin hoặc các thuốc chống viêm kháng steroid khác.

~ Loét dạ dày- tá trảng tiến triển, chảy máu dạ dày, chảy máu não.
- Không dùng dạng thuốc đặt trực tràng cho người có tiền sửviêm trực tràng hoặc chảy máu trực tràng.

- Suy gan nang va suy thận nặng không lọc máu.

- Phụ nữ có thai hoặc cho con bú.

THẬN TRỌNG
Như các kháng viêm không steroid khác, cần thận trọng khi dùng thuốc này ở những bệnh nhân có bệnh lý

đường tiêu hóa trên hoặc đang điều trị bằng thuốc kháng đông. Phải ngưng dùng Meloxicam ngay nếu
xuấthiện loét dạ dày tá tràng hay xuất huyết đường tiêu hóa.
Đặc biệt lưu ý khi bệnh nhân có các biểu hiện bất lợi ở da niêm mạc và cần xem xét đến việc ngưng dùng
Meloxicam.
Các kháng viêm không steroid ức chế tổng hợp những prostaglandine ở thận có vai trỏ hỗ trợ cho việc tưới
máu thận. Những bệnh nhân có thể tích và lưu lượng máu qua thận giảm, việc dùng kháng viêm không

sieroid có thể nhanh chóng làm lộ rõ sự mất bùtrừcủa thận, tuy nhiên tinh trạng này có thể hồi phục trở lại |
trạng tháicũ như trước khi điều trị nếu ngưng dùng kháng viêm không steroid. Những bệnh nhân có nguy

cơcao nhất bị phân ứng như trên là:
-mấtnước,
-suy tìm sung huyết,
-xogan,
- hội chứng thậnhưvà bệnh lý ởthậnrõràng, |
- đang dùng thuốc lợi tiểu,
- hoặc phải trải qua những ca mổ lớn có thể dẫn đến giảm thể tích máu.
Ở những bệnh nhân nói trên, cần kiểm soát chặt chẽ thể ích nước tiểu và chức năng thận khi khởi đầu tị |
liệu.
Hiếmgặp hơn, các kháng viêm không steroid có thể gây viêm thận kẽ, viêm cầu thận, hoại tử tủy than hay
hội chứng thận hư.
Liều Meloxicam dùng ở những bệnh nhân suy thận giai đoạn cuối có thẩm phân lọc máu không được vượt
quá 7,5 mg. Không cần giảm liều ở những bệnh nhân suy thận nhẹ hay vừa (có độ thanh thải lớn hơn 25
mllphút).

Nhưđa số các kháng viêm không steroid khác, đôi khi thuốc làm tăng các transaminase huyết thanh hay
các chỉ số chức năng gan khác. Đa số trưởng hợp, sự gia tăng nảy nhẹ và thường thoáng qua. Nếu các bất |

thường này đáng kể hay kéo dài, nên ngưng dùng thuốc và tiến hành những xét nghiệm theo dõi. Không
cắngiảmliều ở nhữngbệnh nhânxơgan ổn định trênlâmsảng. |
Cần theo dõi cẩn thận ở những bệnh nhân thể tạng yếu hay suy nhược chịu đựng kém các tác dụng phụ |
của thuốc. Như các khángviêm không sleroid khác, cần thận trọng khi dùng thuốcởnhững bệnh nhân lớn _`
tuổi vi họ dễ có tình trạng suy giảm chức năngthận,ganhay tim.
Chưa có nghiên cứu đặc hiệu về ảnh hưởngcủa thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên
nếu xuất hiện các phần ứng phụ như chóng mặtvảngủgật,nên tránh những hoại động đó.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Không nân phốihợp:
~ Các thuốc kháng viêm không steroid khác (kể cả salicylate liều cao): dùng nhiều thuốc kháng viêm
khôngsteroid cùng lúc có thể làm tăngnguycơgây loétvả xuấthuyếtiêu hóa dotác dụng hiệp đồng.
- Thuốc uống chống đông máu, ticlopidine, heparin dùng đường toàn thân, những thuốc tiêu huyết khối:
nguycơxuấthuyếttăng. Cầntăng cường theodõitác dụng chống đông máu nếu phải phối hợp.
- Lithium: các thuốc khẳng viêm không steroid làm tăng lithium hưyết. Cần theo dõi nồng độ lithium lúc bắt
đầu dùng thuốc, chỉnh liều và khi ngưng Meloxicam.
- Methotrexate: cũng như các kháng viêm không s†eroid khác, Meloxicam làm tăng độc tỉnh trên máu của

methotrexate. Trường hợp này nên theo dõisátcông thức máu.
- Dụng cụ tránh thai dat trong tử cung: các thuốc kháng viêm không steroid có thểlàm giảm hiệu quả ngửa |

thai, |

/midon,

 

 

DƯỢC 'PHÂM
SAS KIM) /

i 1ee Phụ nữ có thai: Nghiên cứu thực nghiệm không thấy bằng chứng gây quái thai của meloxicam. Tuy

Thận trọng khiphốihợp:
~ Thuốc lợi tiểu: dùng chung với các thuốc kháng viêm không steroid có nhiều khả năng đưa đến suy thận
cấp ởnhững bệnh nhân mất nước. Bệnh nhân dùng Meloxicam voi thuốc lợi tiểu phải được bù nước đầy đủ
và theo dõi chức năng thận trước khi điều trị,
- Ciclosporine: các thuốc kháng viêm không steroid có thể lâm tăng độc tính trên thận của ciclosporine

Trường hợp cần phối hợp, nên theo dõi chức năng thận.
`, „ Thuốc trị cao huyết áp (chẹn bêta, ức chế men chuyển, giãn mạch, lợi tiểu): điều trị bằng kháng viêm

steroid có thể làm giảm tác dựng hạ huyết áp do ức chế tổng hợp các prostaglandine gây giãn

  

`\ =lolastyramine làm tăng đảo thải meloxicam dohiện tượng liênkết ở ốngtiêu hóa.
\Khangthểloạitrừkhả năngcóthểxảyra tươngtácvới cácthuốcuốngtrịtiểu đưởng

ủng đồng thởi với những thuốc kháng acid, cimetidine, digoxine vả Íurosemide không có ảnh hưởng gi
glMfvà ương tắc dượcđộnghọcvớimeloxicam.

/ Vikhôngcóthôngtinvề cáctươngkycóthểcó,khôngđượctrộnlẫn ốngthuốc Meloxicamvới những thuốc
‘4 trong củng một bơm tiêm.

x>'PHỤ NỮCÓ THAI- CHO CON BÚ

nhiên, meloxicam được khuyến cáo không dùng cho phụnữcó thai, nhất là trong 3 tháng cuối thai kỳ vì sợ

ống động mạch đóngsớmhoặccác tai biến khác cho thai nhi.
- Phụ nữcho con bú: Khôngnên dùngmeloxicamtrong thời ký cho con bú

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀVẬN HÀNH MÁY MÓC
Các nghiên cứu về tác động của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máymócchưa đầy đủ. Tuy nhiên,
nếu xuất hiện các tác dụng phụ như chóng mặt, ngủ gật thì Iránh lái xe và vận hành máy móc

LIỀU DÙNG

   

  
   

    

   

-Người lớn:
+ Viêm khớp dạng thấp, viêm cột sống dính khớp: 15mg/† lần/ngày. Khi điều trị lâu dài, nhất là ở người cao
tuổi hoặc người có nhiều nguy cơ có tai biến phụ, liều khuyến cáo là 7,5mg/1 lần/ngày. Không được vượt
quá liều 15mg/ngày.
+ Đợt đau cấp của thoái hóa khớp: 7,5mg/lần/ngày. Khi cần (hoặc không đỡ), có thể tăng tới
15mgilắn/ngày. Nếu dùng thuốc tiêm, tiêm bắp 15mg/lần/ngày. Không được vượtquá liều 15mg/lần/ngày.
Đối với người có nguycơcao tai biến, liều khởi đầu là 7,5mg/ngày. Thời gian điều trị 2-3 ngày (thời gian này

cho phép, nếu cắn, chuyển sang đường uống hoặc trực tràng).
~Người cao tuổi: Liều dùng khuyến cáo là 7,5mg/1 lần/ngày.
~ Bệnh nhân suy gan, suy thận: nhẹ và vừa, không cần phải điều chỉnh liều, nếu suy nặng: không dùng.
- Bệnh nhân suy thận năng phải chạy thân nhân tạo: Liều không được vượtquá 7,5mg/ngày.
- Tré em dưới 18 tuổi: Độ an toàn và hiệu quả chưa được xác định.

CÁCH DÙNG
- Geslcox được dùng theo đường uống.
- Gesicox có thể được uống cách bữa ăn hoặc cùng bữa ăn hoặc uống cùng với các thuốc kháng acid mà

không ảnh hưởng đến tác dụng của thuốc.
- Để đạt hiệu quả điều trị cao nhất, nên uống trọn viên thuốc với nước, không nên nhai hoặc nghiền viên
thuốc trước khí uống.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN hy
Tiéu hoa:
> 1%: khó tiêu, buồn nôn, mữa, táo bón, đẩy hơi, tiêu chảy.
0,1-1%: các bất thường thoáng qua của những thông số chức năng gan (ví dụ: tăng transaminase hay

bilirubine) ợ hơi, viêm thực quản,loétdạ dày tá tràng, xuất huyết tiêu hóa tiềm ẩn hay 6 al.
< 0,1%: thủng da day, viêm trực tràng.

Huyết học:
> 1%: thiếu máu.
0,1-1%: rối loạn công thức máu gồm rối loạn các loại bạch cầu, giảm bạch cấu và tiểu cầu. Nếu dùng
đồng thời với thuốc có độc #nh trên tủy xương, đặc biệt lá methotrexate, sẽ là yếu tố thuận lợi cho sự
suy giảm lế bảo máu,
Da:
> 1%: ngứa, phát ban da.
0,1-1%: viêm miệng, mề đay.
< 0,1%: nhạy cảm với ánh sáng.
Hô hấp: ‘a
< 1%: 3 mt s6 ngudi, sau khi ding aspirine hay cdc thuéc khang viém khdng stemid|
Mobic, có thể khởi phát cơn hen cấp. ÿ
Thần kinh trung ương:
> 1%: choáng váng, nhức đầu.
0,1-1%: chóng mặt, ù tai, ngủ gật.

Tim mạch:
> 1%: phù.
0,1-1%: tăng huyết áp, đánh trống ngực, đỏ bừng mặt

Niệu dục:
0,1-1%: tăng creatinine huyết và/hoặc tăng urê huyết.
Phản ứng tăng nhạy cảm: phù niêm và phản ứng tăng nhạy cảm bao gồm phản ứng phản vệ.
Những rối loạn tại chỗ tiêm:
> 1%: sưng tại chỗ tiêm.
0,1-1%: đau tại chỗ tiêm.
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải trong quá trình sử dụng thuốc

QUÁ LIỀU
Chưa có nhiều thôngtin vềviệc sử dụng quá liệu.rejqxi
dụng biện pháp rửaruộtsau đó cho bệnh nh

HẠN DÙNG:36 thángkểtừngày sấẾ,
BẢO QUẢN:Nơikhômát dưới 26
TIEUCHUAN:Tccs.  Á

PHÓ CỤC TRƯỜNG
ĐỂ XA TẦM TAY TRẺEM,/ /, ý =

ĐỌC KỶ HƯỚNGdregeana
NEU CAN THEM THONG TINHO!¥ @IEN CUA BAC SY, DUGC SY ——|

G
Saokim Pharma

Sảnxuấttụ: CÔNGTY CỔPHẦNDƯỢCPHẨMSAOKEM
KCNQungMih -MôLĩh -HàNội - VớiNan
ĐT.0436841214/14/16 * Fac04.35840788 Ill

lll
l

https://trungtamthuoc.com/


