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i7-chi diing theo don thubc

LOXECAM ODT

Vién nén phén tan trong miéng Meloxicam 15 mg

Doc ky huomg ddn st dung trieée khi dimg
Pé xa tam tay tré em
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwge st nhiimg tdc dung khong mong muon gap phai khi sir dung thuéc

THANH PHAN VA HAM LUQNG

Mbi vién nén phéan tan trong miéng c6 chira:

Hoat chit:

MEloXICAIMN. . cvvsississsnnivs 15 mg.

Td dwoe vira di: Cellulose vi tinh thé silicified 50, mannitol, sucralose, kali polacrilin,
natri citrat, silic keo khan, natri stearyl fumarat, huong bac ha.

DANG BAO CHE

Vién nén phan tén trong miéng mau vang nhat, hinh tron, hai mat phing, nhin, mot mat
dugce dap chim chir “HERA”, mdt mét c6 vach ngang, canh va thanh vién lanh 1an. Khong
bé dbi vién thube.

CHI PINH

— Piéu trj tridu chimg ngn ngay cho cac dot cip cia bénh thoai héa khép.

— Diéu tri triéu chimg dai ngay ctia viém khép dang thap hodc viém cot séng dinh khép.
LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dimg

Cidc dgt cap cua thodi héa khdp: 7,5 mg/ngdy; trong trudng hop khong cai thi¢n co thé
tang liéu 1én dén 15 mg/ngay néu can thiét.

Viém khép dang thip, viém cjt sang dinh khop: 15 mg/ngay.

Ty theo dép tmg diéu tri, c6 thé giam liéu xubng con 7,5 mg/ngay.

Téc dung khong mong mudn c6 thé duoce giam thiéu bing cach sir dung lidu thap nhét
c6 hiéu qua trong thoi gian ngin nhit cin thiét dé kiém soat céc triéu ching. Nhu ciu
liéu ding ctia bénh nhan dé giam triéu chimg va dap tmg diéu tri nén dugc danh gia lai
dinh ky, ddc biét 1a ¢ nhitng bénh nhén bj thoéi héa khép.

Khéng dl‘mg vuot qua 15 mg/ngay.

* Nhém dbi twong dac biét:

Nguwoi cao tuéi va nguoi o nhiéu ‘nguy co co ) phan ung bt lgi: Lidu khuyen céo dé dleu
tri dai ngay viém khép dang thip va viém cot song dinh khép & ngudi cao tudi la
7,5mg/ngay. Nguoi ¢6 nguy co ting phan (ng bét loi nén bit diu diéu tri véi lidu
7,5mg/ngay.

Suy than: O nhiing bénh nhan chay than bi suy than ning, lidu khong duge vuot qud
7,5mg/ngay. Khong cin giam liéu & nhitng bénh nhan suy thin nhe dén vira (d¢ thanh
thai creatinin 16m hon 25 ml/phit).

Suy gan: Khong cin giam lidu & nhirng bénh nhan suy gan nhe dén vira.

Tré em va thanh thiéu nién: Meloxicam chéng chi dinh & tré em va thanh thiéu nién duéi
16 tubi.

Cdach diung:

Duing durdng ubng.
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C6 thé ding nudc dé lam 4m niém mac & niimng bénh nhan bi kho miéng.

Dung thudc ngay khi 14y ra khéi vi.

CHONG CHI PINH

Khong sir dung meloxicam trong cac trudng hop:

— Phu nit mang thai & ba thang cudi thai ky.

— Tré em va thanh thiéu nién dudi 16 tudi.

— Qua mén cam v§i meloxicam hodc voi mot trong nhitng thanh phan ta dugc cua thude
hodc qua man cam voi cac chat twong ty, nhu: NSAIDs, aspirin. Meloxicam khong
nén ding cho bénh nhén da xuit hién dau hiéu hen suyén, polyp mii, phit mach than
kinh hoiic may day sau khi dung aspirin hodc nhitng NSAID khic.

— Tién sir xut huyét hoic thing duong tiéu héa, lién quan dén diéu tri bang cac NSAID
khac trudce do.

— DPang bj hoic ¢6 tién sir loét/xuét huyét da day tai phat (da xéc dinh hai hay nhiéu dot
khac nhau cia loét hodc chay mau).

— Dang c6 bénh viém rudt (bénh Crohn, bénh viém loét dai trang).

— Chirc nang gan bi suy giam nghiém trong.

— Suy than nang khong chay than nhén tao.

— Chay méu duong tiéu héa, chay mau ndo hodc cac rdi loan chay méu khéc.

— Suy tim ndng. '

— Meloxicam chéng chi dinh trong diéu tri dau do phéu thut sau khi phiu thuét bic cau
dong mach vanh (CABG).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Téc dung khong mong mudn ¢d thé duoc giam thidu khi str dung thudc véi liéu thdp nhét

c6 hi¢u qua trong thoi gian ngan nhat dé kiém soét cac triéu chimg.

Khong dung vugt qua lidu ti da néu khong dat hiéu qua diéu tri, ciing khong nén phdi

hop thém céc thude chdng viém khéng steroid khac vi ¢6 thé gy tang céc doc tinh chua

duoc chimg minh. Tranh phéi hgp meloxicam vé6i cac NSAIDs bao gdm thube trc ché
chon loc COX-2.

Meloxicam khong thich hop dé diéu tri cho cdc bénh nhin can lam giam con dau cap

tinh.

Trong trudmg hop tinh trang bénh khong cai thién sau vai ngay diéu tri, hiéu qua 1am

sang can phai dugc déanh gia lai.

Bét ky bénh nhén ¢ tién sir viém thuc quan, viém da day va/hoac loét da day phai dugc

dam bdo chita khoi bénh trude khi bt dau diéu tri bang meloxicam. Can theo doi thuong

xuyén nhitng bénh nhan co tidn st loai ndy bat dAu tai phat khi dugc diéu tri bang
meloxicam.

Nguy co h uyer khoi tim mach

Céc thubc chong viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, dung dudng toan

than, c6 thé 1am ting nguy. co xuat hién bién co huyét khéi tim mach, bao gbm ca nhoi

mau co tim va dot quy, c¢6 thé din dén tr vong. Nguy co nay c6 thé xuét hién sém trong

Vién nén phén tan trong miéng nén dugc dat & trén ludi dé hoa tan
cham trong 5 phut (khdng nén nhai va khong nén nuoét khi vién
chua hoa tan hoan toan), sau dé uong cung voi 240 ml nude.
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vai tun dau dung thube va c6 thé ting 1én theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét
khéi tim mach duge ghi nhén chu yéu & liéu cao.

Béc sy cin danh gia dinh ky su xut hién cia cac bién ¢6 tim mach, ngay ca khi b¢nh
nhén khong c¢6 céc triéu chimg tim mach trude do. Bénh nhan can duoc canh bio vé cac
triéu chirng cua bién ¢b tim mach nghiém trong va can thim kham bac sy ngay khi xuFt
hi¢n céc tri¢u chung nay.

Pé giam thiéu nguy co xuét hién bién cb bt loi, can str dung meloxicam & liéu hang
ngay thip nhat c6 hidu qua trong thoi gian ngin nhat c6 thé.

Duwong tiéu hoa

Chay mau, loét hodc thing dudong tiéu héa, c6 thé gy tir vong da durge bao cdo voi tat
ca cac NSAID bat ky ltc nio trong qué trinh diéu tri, kém hoic khong kém triéu chimg
canh bao hoic tién str vé cac bénh tiéu hoa nghiém trong trude do.

Nguy co chay mau, loét hodc thung da day rudt cao hon khi ting litu NSAID & bénh
nhan ¢6 tién sir loét, dic biét 1a xudt huyét hodc thung phire tap va & nguoi cao tudi.

Nhitng bénh nhin nay nén dugc didu i véi lidu thap nhét, két hop véi cac tic nhan bao
v€ (misoprostol hodc thudc trc ché bom proton) can dugc xem x€t. Tuong tu voi cac
bénh nhan can phdi hop véi aspirin hodc cac thude khac gay ting nguy co trén duwong
tiéu hoa & liéu thap.

Bénh nhén ¢6 tién sir nhiém doc dudng tiéu hoa, dac biét khi cao tudi, nén dugc theo doi
va bdo céo bat ky triéu chimg bit thudng nao (dic biét chay mau duong tiéu hoéa), dic
biét trong giai doan dau diéu tri.

Cén than trong & nhimg bénh nhan diéu tri déng thoi véi cdc thude c6 thé 1am tang nguy
co loét hodc chiay mau nhu heparin ding dé diéu tri hodc ding trong ldo khoa, thude
chdng déng mau nhu warfarin hodc cac thude chdng viém khong steroid khac bao gdm
acetylsalicylic acid & liéu chng viém (> 1 g don liéu hodc > 3 g liéu hang ngay).

Khi c6 déu hiéu loét hodc chay mau dwdng tiéu hoa, phai ngimg ding meloxicam ngay.
Tim mach va mach mdu ndo

Giam sat va tur vin cho bénh nhén ¢6 tién str tang huyét ap, suy tim sung huyét vira va
nhe vi &t dich va phu né da dugc bdo cdo c6 lién quan dén liéu phap NSAID.

Khuyén céo theo dbi huyét 4p 14m sang cho bénh nhan c¢6 nguy co & mirc binh thuong
va dic biét khi bat dau diéu tri voi meloxicam.

Thir nghiém 1am sang va di liéu dich t& hoc cho thiy rang viéc sir dung m6t sé NSAID
(dac biét & liéu cao va diéu tri dai ngay) co thé lién quan dén viéc ting nhe nguy co bién
c6 huyét khbi dong mach (nhdi méau co tim hodic dot quy). Khong di dir liéu dé loai trir
nguy co nhu vdy ddi véi meloxicam.

Bénh nhén tang huyét dp chwa duoc kiém soét, suy tim sung huyét, thiéu méu co tim,
bénh dong mach ngoai bién, bénh mach méau no chi nén dugc diéu tri véi meloxicam
sau khi da xem xét can thin. CAn cAn nhic turong tir trude khi bt dau didu tri dai ngay
voi bénh nhén ¢6 cic yéu td nguy co déi véi bénh tim mach (vi du tang huyét ap, ting
lipid méu, dai thdo dudng, hut thube 14).

Phan irng da

Céc phan tmg da nghiém trong, mdt s6 c6 thé de doa tinh mang bao gém viém da bong
vay, hdi ching Stevens — Johnson (SJS), hoai tir thuong bi do nhiém doc (TEN) lién
quan dén viéc sir dung cac NSAID da duge bao céo rat hiém gép. Bénh nhén duong nhu
c6 nguy co cao nhét ddi véi cac phan ing ndy trong giai doan sém cua qua trinh diéu tri:

Su khéi ddu cta phan (mg xay ra trong phan 16n truong hop 12 trong thang dau tién diéu
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tri. Nén ngung st dung meloxicam khi 14n dau tién xuat hién phat ban, tén thuong niém

mac hodc bit tky dau hi¢u man cam nao khic.

Cdc thong sé dinh gid chirc ning gan thin

Glong voi hau hét cac thude chdng viém khong steroid khdc, meloxicam c6 thé gdy tang

ndng d6 transaminase huyét thanh, ting bilirubin huyét thanh hodc céc thong sb chirc

ndng gan khdc, cling nhu ting creatinin huyét thanh va nitrogen urea trong méau ciing

nhur céc rdi loan xét nghiém khac da duoc bao cio. Phén I6n cac truong hop nay déu nhe

va thoang qua. Néu cac thong sé tang qua gioi han binh thuong & mirc c6 y nghia hodc

tang kéo dai, nén ngirng dung thudc va tién hanh xem xét thich hgp.

Suy gidm chitc ndng than

NSAIDs wc ché tac dung glan mach cua prostaglandin than, co thé gdy suy giam chuce

nang thén do giam d¢ loc cau than. Tac dung phu nay phu thudc vao liéu dung. Khi bit

dau diéu trj hodc sau khi tang lidu, phai kiém tra thé tich nudc tiéu va chirc nang than &

bénh nhan c6 cac yéu t6 nguy co nhu:

— Ngudi cao tudi.

— Diéu tri dong thoi véi céc chit trc ché men chuyén angiotensin, thude ddi khang thu
thé angiotensin II, céc dan chit sartan, thudc loi tiéu.

— Giam thé tich méu.

— Suy tim sung huyét.

— Suy thén.

— Hdi ching than hu.

— Bénh thén do lupus.

— RA&i loan chirc ning gan ning (albumin huyét thanh < 25 g/l hodc diém Child — Pugh
> 10).

Trong truong hop hiém gap, NSAID c¢6 thé 12 nguyén nhan gdy viém than k&, viém cau

than, hoai tir tiy than hodc hi ching than hu.

Liéu meloxicam & bénh nhén suy thén giai doan cudi chay thin nhan tao khong dugc cao

hon 7,5 mg. Khong can giam liéu & nhitng bénh nhan suy thén tir nhe dén vira (do thanh

thai creatinin 1én hon 25 ml/phut).

Giir nwoc, natri va kali

Gay gir nuctc natri, kali va anh hudng dén tac dung trén natri ni¢u trong nude tiéu cia

thude loi tiéu c6 thé xay ra voi NSAIDs. Ngoai ra, c6 thé lam giam tac dung ha huyet ap

ctia thudc chong tang huyét 4p. Do d6, phu né, suy tim hodc ting huyét ap c6 thé sém

xay ra hoac tram trong hon & nhitng bénh nhan nhay cam. Can theo doi 14m sang & nhirng

bénh nhén c6 nguy co.

Tang kali mau

Tang kali mau co the lién quan dén dai thao duong hodc didu tri dong thoi voi thube

dugc biét 1am tang nong do kali mau. Vi vdy can thuong xuyén theo ddi cac gia tri danh

gia kali mau trong nhitng trudng hop nay.

Cdc cdanh bdo va thin frong khdc

Nhirng phan Gng bét loi thuong gdp la giam dung nap thudc & ngudi cao tudi, ngudi yeu

hodc sirc khée yeu, do d6 can phai theo doi can than. Cing nhu cic NSAID khéc, can

déc biét than trong ¢ ngudi cao tudi ¢o chirc ning gan, thin va tim bi suy giam.

Tang tin suét gip phai cac tic dung khong mong muodn véi cac NSAID & ngudi cao tudi

dic biét 1a chay mau va thing dudng tiéu hoa co thé dan dén tr vong.
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Meloxicam, nhur cac NSAID khéc, ¢6 thé che diu céc triéu chimg ctia mot bénh truyén

nhiém tiém 4n. i

Meloxicam dugc biét 1a chét irc ché cyclooxygenase/prostaglandin synthetase, c6 thé gé'iy

suy giam khé ning sinh san va do do khong duge khuyén cdo sir dung cho phy nit muén

mang thai. Nhimg phu nit gip khé khan khi thu thai hodc dang diéu tri vo sinh nén cn

nhic ngirg meloxicam.

Td dwoc ‘

San phdm nay chira mannitol, do d6 c6 thé gdy nhuén trang nhe.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thoi ky cé thai

Sur irc ché tong hop prostaglandin ¢6 thé dnh hudng xiu dén thai ky va/hodc su phat trién

phdi thai/thai nhi. Di liéu tir céc nghién ctru dich t& hoc cho thdy ting nguy co say thai,

di dang tim va viém da day sau khi str dung chét trc ché téng hop prostaglandin trong

giai doan s6ém cua thai ky. Nguy co di tat tim mach tuyét déi da tang tur dudi 1% lén

khoang 1,5%, dwgc cho 12 tang theo lidu va thoi gian di€u tri. O dong vit, st dung chat

{rc ché tong hop prostaglandin cho thay lam tang ton that truge va sau khi lam to, gay

chét phdi thai. Ngoai ra, ting ty 18 cac di tat khac nhau, bao gdm tim mach da dugc bio

cdo ¢ dong vat dung chét e ché tong hop prostaglandin trong giai doan hinh thanh cac

co quan.

Trong 3 thang diu va 3 thang gitra thai ky, khong nén sir dung meloxicam trir khi that su

can thiét. Néu phy nir mu6n mang thai hodc mang thai & giai doan 3 théng ddu va 3 thang

gita thai ky uong meloxicam, dung liéu thap va thoi gian diéu tri ngan nhét c6 thé.

Trong 3 thang cudi thai ky, tit ca céc chét (rc ché tong hop prostaglandin ¢6 thé anh

hudng dén phoi thai:

— Déc tinh tim phdi (dng déng mach déng sém, tang 4p dong mach phdi).

— R6i loan chire ning than, ¢6 thé tién trién thanh suy than cing véi it dich i.

Anh huéng dén ngudi me va tré so sinh, vao cudi thai ky:

— Kéo dai thoi gian chay méu, tac dung tc ché két tap tiéu cdu c6 thé xay ra ngay ca voi
liéu rét thip.

— Ut ché co thit tir cung din dén tri hodin hodc kéo dai thoi gian sinh.

Do d6, chong chi dinh sir dung meloxicam trong 3 théng cudi thai ky.

Thoi ky cho con bu

Mic di khdng c6 kinh nghiém sir dung meloxicam trong giai doan nay, nhung NSAIDs

di qua stra me. Do d6 khong sir dung meloxicam trong thoi ky cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ciru cu thé ndo vé tac dong cua meloxicam 1€n khé ndng ldi xe va van

hanh may moc. Tuy nhién, trén co s& hé so duge lie hoc va cac bao cdo phéan tng c6 hai

ctia thube, meloxicam c6 thé khong ¢6 hodc ¢ anh huéng khong dang kc dén cac kha

nang nay. Tuy vdy, khi rbi loan thi giac hodc budn ngi, chéng mit hoiic rdi loan hé théng

than kinh trung uong xay ra, nén han ché lai xe va van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Cdc nghién ctru twong tdc thubc chi dwge thie hién & nguwoi Ion.

Meloxicam dugc chuyén hoa & gan, chii yéu bai CYP 2C9 va CYP 3A4. Phai xem xét

kha niing twong tac duge dong hoc gitta meloxicam va thudc trc ché hodc duge chuyén

héa bdi CYP 2C9 va CYP 3A4.

Twong tac duoe Ire hoc

Cdc thuéc chdng viém khong steroid khéic (NSAIDs) va acetylsalicylic acid > 3 g/ngay:
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Khéng khuyén cdo phm hop vai cdc thude chong viém khong steroid khac bao gdm
acetylsalicylic acid & liéu chéng viém (> 1 g don liéu hodc > 3 g lidu hang ngay).

Cdc corticosteroid (vi du glucocorticoid):

CAn thén trong khi phéi hop voi thudc nay vi ting nguy co chay mdu hodc loét duong
tiéu hoa.

Thube chong dong mdu hodc heparin ding trong ldo khoa hodc & lzeu diéu tri:

Tang dang ké nguy co chdy mau, thong qua re ché chirc ning tiéu cau va gy ton thuong
niém mac da day ta trang. NSAIDs ¢6 thé lam tang hiéu qua thudc chong dong mau nhu
warfarin. Khong khuyén céo phoi hgp NSAIDs vai cic thude chéng dong méu hodc
heparin ding trong 1do khoa hoidic & lidu diéu tri. Trong céc trudng hop st dung heparin
con lai, can chi y do tang nguy co chay mau.

Cén c6 su giam sat can than vé INR néu sy két hop d6 dugc chig minh la khong thé
tranh dugec.

Thuée lam tan huyét khéi va khang tiéu cau:

Tang nguy co chay mau, thong qua trc ché chirc ning tiéu ciu va gy ton thuong niém
mac da day ta trang.

Thubc ikc ché tdi hdp thu serotonin cé chon loc:

Tang nguy co chay mau ducmg tiéu hoa.

Thudc lgi tié, irc ché ACE va thuéc doi khang thy the angiotensin II:

NSAIDs c6 the lam giam hiéu qua cua thude lgi tiéu va cac thube chdng tang huyét ap
khac. O mot so bénh nhan ton thuong chic nang than (nhu bénh nhan bi mit nudc hodc
ngudi cao tudi suy chirc néing thdn), sir dung ddng thoi v6i chét irc ché ACE hodc thube
d6i khang thu thé angiotensin II va cac thubc trc che cyclooxygenase co thé dén dén suy
giam chirc nang than hon nira, bao gbm suy than cép, thuong hdi phuc. Do d6, nén than
trong khi phcn hop, dic biét & ngudi cao tubi. Bénh nhan nén duge dung di nudc, xem
xét theo doi chirc ning than sau khi bat dau liéu phap phdi hop va dinh ky sau do.

Cdc thudc chong tang huyét ap khdc (thudc tec ché beta):

Giam hiéu qua chong tang huyét ap cua thude trc ché beta (do trc ché prostaglandin c6
tac dung gian mach) c6 thé xay ra.

Thube ke ché calcineurin (cyclosporin, tacrolimus):

Doc tinh trén than cla céc thude trc ché calcineurin c6 thé duge tang cuong do céc
NSAID thong qua cac tac dung trung gian trén prostaglandin thén. Kiém tra chirc ning
than trong thoi gian didu tri phéi hop. Khuyén cdo theo ddi chit ché chirc nang thin, dic
biét & ngudi cao tudi.

Cdc dung cu ddt trong tir cung:.

NSAIDs da dugce bao cdo lam giam hi¢u qua cua céc dung cu dit trong tir cung.

Twong tac dugce dong hoc

Tdac déng cua meloxicam lén diwoc dong hoc cua thuée khdc:

Lithi:

NSAIDs duoc béo cdo lam ting nong do lithi trong mau (bang céch giam thai trir lithi
qua thén), co thé dat dén gia tri gy doc tinh. Khong khuyen céo phdi hop lithi véi
NSAIDs. Néu két hop nay thue su can thiét, nong d9 lithi huyét twong nén dugc kiém
so4t chit ché khi bit dau, hiéu chinh va ngimg diéu tri v6i meloxicam.

Methotrexate:

NSAIDs ¢6 thé lam giam bai tiét methotrexate & 6ng than do do lam ting nong do
methotrexate trong huyét trong. Vi Iy do nay, khong khuyen c4o phdi hop véi NSAIDs
& bénh nhan st dung methotrexate lidu cao (hon 15 mg/tudn). Nguy co turong téc gilta
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NSAIDs va methotrexate cling nén duge xem xét @ bénh nhén dung methotrexate liéu
thap, dic biét & bénh nhan suy than. Trong trudng hop can thiét phai két hop hai thudce
nay, nén kiém sodt cong thirc méu va chirc ning than. Nén thén trong khi ca NSAID va
methotrexate dugc st dung trong 3 ngay, nong d¢ methotrexate huyet frong co thé tang
[én va gdy tdng ddc tinh.

Mic di dwoc dong hoc ctia methotrexate (15 mg/tuén) khéng bi anh hwéng khi didu tri
dong thoi véi meloxicam, nén cén nhéc khi déc tinh huyét hoc ctia methotrexate c6 thé
duge ting cuong do str dung cung NSAID:s.

Tdc dong cuia thuée khde lén dwoc dong hoc ciia meloxicam:

Cholestyramin:

Cholestyramin lam ting thai trir meloxicam bing cach 1am gidn doan chu ky gan rudt dé
d6 thanh thai ctia meloxicam ting 1én 50% va thoi gian ban thai giam xudng 13 + 3 gio.
Tuong téc nay c6 y nghia lam sang.

Khéng phét hién thiy tuong tac duge dong hoc thude — thude ¢6 lién quan trén 1am sang
khi ding dong thai véi cac thube khang acid, cimetidin va digoxin.

Twong ky

Chura c6 thong tin vé tuong ky ciia thude.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nguy co huyét khdi tim mach (xem thém phan Canh béo va than trong).

Thir nghiém 14m sang va dir liéu dich t& hoc cho thiy ring viéc sir dung mot sé NSAID 5
(ddc biét & liéu cao va diéu tri dai ngay) c6 thé lién quan dén viéc tang nguy co huyét -
khéi tim mach (nhdi mau co tim hoge dot quy). Ty

Di ¢6 bao cao phu né, ting huyet ap va suy tim lién quan dén didu tri bﬁng NSAID.

Céc téc dung phu thudng gap nhét 1a & duong tiéu héa. Loét da day ta trang, thing hogc T
chdy méau duong tiéu hoa, doi khi gdy tir vong, dic biét & ngudi gia, c6 thé xay ra. Budn gt
non, ndn, tiéu chay, day hoi, tdo bon, kho tiéu, dau bung, phan den, non ra mau, viém >

loét miéng, dot cap cia viém dai trang va bénh Crohn da duge bdo cdo sau khi sir dung
thude. Viém da day duoc thiy it gdp hon.

Céc tac dung khong mong mudn sau ddy duoc ghi nhén theo tin sé dwa trén céc thir
nghiém lam sang véi liéu 7,5 mg/ngay hodc 15 mg/ngay trong thoi gian diéu trj 14 ngay,
dugc sip xép theo hé co quan.

Téc dyng khéng mong mudn duge dénh gia trén cic h¢ co quan dya theo cic tAn suét
sau: rat thuong gap (ADR > 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it ggp (1/1000 <
ADR < 1/100) hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rt hiém gip (ADR < 1/10000) va
chura rd tan suét.

Rt thiong gap:

Tiéu héa: Kho tidu, budn ndn, ndn, dau bung, diy hoi, tao bén, tiéu chay.

Thuong gap:

Thén kinh: Dau dau.

It géip:

Méu va h¢ théng lympho: Thiéu mau

Hé mién dich: Qua man, phan tmg di g khac v6i phan img qué man hoic séc phan vé.

Than kinh: Chéng mat, budn ng.

Tai va mé dao: Chong mat.

Mach mau: Tang huyét ap, d6 bimg mit.

Tiéu héa: Chay méu dudng tiéu hoa tiém an hodc nhan biét duoe, viém miéng, viém da
day, o hoi.
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Gan mat: Réi loan chirc ning gan (ting transaminase hodc bilirubin)
Da va tb chire dudi da: Phu mach, phat ban, ngira.
Thén va tiét niéu: Gir nude, giit natri, ting kali méau, thong s6 danh gia chirc nang thén
bat thudng (ting creatinin va/hodc urea huyét thanh).
Toan than va tai chd: Phi né bao gdm phii chi duéi.
Hiém gap:
Méu va hé théng lympho: Cong thirc mau bit thuong (bao gbm sd lugng té bao bach cau
khéc biét), giam bach cau, giam tidu cau.
Tam than: Tam trang thay d01 gap dc mong.
Miit: Réi loan thi giac bao gom md mit, viém két mac.
Tai va mé dao: U tai.
Tim: Déanh tréng nguc.
Ho hép, nguc va trung thit: Hen suyén & nguoi bi di tng voi acetylsalicylic acid hodc
cac NSAID khdc.
Tiéu hoa: Viém dai trang, loét da day té trang, viém thye quan.
Da va to chirc dudi da: Hoi ching Stevens- Johnson, hoai tir thugng bi do nhiém doc,
may day.
Rt hiém gap:
Tiéu hoa: Thing duong tiéu hoa.
Gan mat: Viém gan.

‘Davatd chire dudi da: Viém da bong nudc, hong ban da dang.
Than va tlct meu Suy thén cip, dic biét & ngudi co cac yéu td nguy co.
Chuea 13 tan sudt:
Hé mién dich: Phan tmg qua mén, phan tng phan v¢.
Tam than: L 1An, mét phuong huéng.
Tiéu hoa: Viém tuy.
Da va té chirc dudi da: Nhay cam véi anh sang. Rét hiém truong hop mét bach cau hat
da dugc bdo cao ¢ nhirng bénh nhan dugc diéu tri bing meloxicam va céc thude c6 kha

nang géy hai cho tiy xuong khac.

Céc tac dung khong mong mudn sau chua duge ghi nhén c6 lién quan voi thude nay,
nhung thuong co thé dugc quy cho cac chét khac thudc cung nhém thude: Ton thuong
than c6 thé dan dén suy than cap, rat hiém truong hgp viém than k&, hoai tir ong than cap
tinh, hoi chimg than hu va hoai tir nhi than da dugc bao cao.
Hudng dan xir tri ADR:
bé giam thiéu tac dung khong mong mudn trén duong ti€u hoa cia meloxicam, can udng
thudc ngay sau khi an hogc ding két hgp véi thude khang acid va bao vé niém mac da
day.
QUA LIEU VA CACH XU TRIi
Tri¢u chimg: Céc tri¢u chirng khi dung qua liéu NSAID cap tinh bao gbm hon mé, budn
ngu, budn ndn, ndn va dau ving thugng vi, thuong c6 thé hdi phuc khi duge cham soc
ho trg. Chay méu dudng ti€u hoa ¢d thé xay ra. Ng¢ doc nang co thé din dén ting huyét
ap, suy than cap, r6i loan chirc nang gan, suy hd hép, hén mé, co giat, truy tim mach va
ngung tim. Phan tng phan vé da dugc bao cao khi ding NSAID va co thé xay ra khi qua
licu.
Xt tri- Bénh nhan can dugc diéu tri tri¢u chimg va cham séc hd trg sau khi dung qua liéu
NSAID. Loai bé nhanh meloxicam bing cholestyramin lidu 4g/3 1An/ngay da dugc ching
minh trong mét tht nghiém lam sang.
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DUQC LUC HQC

Nhém duge Iy: Thude chbéng viém khong steroid.

Ma ATC: MO1ACO06

Meloxicam 1a mot thudc chdng viém khong steroid (NSAID) thude ho oxicam, c6 tac

dung chéng viém, giam dau va ha sot Tac dung chong viém cua meloxicam da dugce

chirng minh trong cac m hinh viém ¢ dién. Ciing gidng mot s6 thude chong viém khong

steroid khac, co ché hoat dong chinh xéc ctia meloxicam van chua dugc biét. Tuy nhién,

¢6 it nhat mot co ché phd bién duge biét boi tat ca cac NSAID (bao gdm ca meloxicam):

trc ché sinh tng hop prostaglandin, cac chit trung gian gy viém da biét.

DUQC DONG HOC

Hip thu:

Meloxicam dugc hip thu nhanh qua dudng tiéu héa, sinh kha dung dudng udng dat

khoang 89%. Vién nén, hdn dich udng va vién nang da dugce chirng minh 1a tuong duong

sinh hoc.

Sau khi diing liéu duy nhit meloxicam, nong do cuc dai trung binh trong huyét twong

dat dugc trong vong 2 gio d6i voi hdn dich va trong vong 5 - 6 gid vdi cac dang thude

uéng rin (vién nang va vién nén).

Vi da lidu, diéu kién trang thai on dinh dat duoc trong vong 3 - 5 ngay. Liéu 1 lan/ngay

cho nong do thude trong huyct tuong c6 dao dong dinh-day tuong d6i nho trong khoang
— 1,0 pg/ml khi ding liéu 7,5 mg/ngay va 0,8 - 2,0 pg/ml véi liéu 15 mg/ngay (tuon

ng V01 Ciin Va Cmax O trang théi On dinh). Nong dp meloxicam trong huyet twong t6i

o trang thai 6n dinh dat dugc trong vong 5 — 6 gio ddi voi vién nén, vién nang va ho)

dich uong Sur hép thu ciia meloxicam khéng bi dnh hudng béi thire an. W b

Phin bo: Wl

Meloxicam lién két manh vdi protein huyét tuong, chu yéu lién két véi albumin (khoang

99%). Thuoc khuéch tan tét vao dich khép, nong do trong dich khdp dat tuong duon

50% nong do trong huyét twong. Thé tich phan b thip, trung binh 11 lit. Sy khéc biét

gifta cac c4 thé khoang 30 — 40%.

Chuyén héa:

Meloxicam bi chuyén héa gin nhu hoan toan & gan. Bdn chét chuyén héa khéc nhau cua

meloxicam da dugc xac dinh trong nude tiéu, va déu khong 6 tac dung duge ly. Chat

chuyén héa chinh, 5'-carboxymeloxicam (chiém 60% liéu), duge hinh thanh bai qua trinh

oxy hoa ctia mét chat chuyen hoa trung gian 5'- hydroxymethylmeloxicam, chit nay cling

dugc dao thai & mirc do thip hon (9% liéu). Trong nghién ciru in vitro cho thy ring

CYP 2C9 dong vai trd quan trong trong qué trinh chuyén héa nay va mot phan nhé cua

isoenzym CYP 3A4. Hoat dong cua peroxidase cua bénh nhan co thé chiju trach nhiém

cho hai chét chuyén héa khac, trong tmg véi 16% va 4% liéu dung.

Thai trie:

Thudc thai trir chit yéu dudi dang céc chét chuyén héa qua phan va nuée tidu véi ty 18

bang nhau. it hon 5% liéu hang ngay & dang khong dfn dugc dao thai qua phén, trong

khi chi ¢6 vét ctia thude gde duoce bai tiét trong nude tiéu. Thoi gian ban thai trung binh

khoang 20 gio. Tong d thanh thai huyét trong trung binh khoang 8 ml/phut.

Tuyén tinh/khé ong tuyén tinh:

Meloxicam cho thay dugc dong hoc tuyén tinh trong khoang liéu diéu tri 7,5 mg dén 15

mg sau mdi 1an udng hoic tiém bip.

* Nhom dbi twong dic biét:

Suy gan, suy than:
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Ca suy gan, suy than nhe va vira déu khong c6 anh huong dang ké dbi voi duqc dong
hoc ctia meloxicam. Trong suy than giai doan cudi, tang thé tich phan b6 6 thé dan dén
ndng do meloxicam tyr do cao hon va khong dugc vuot qua liéu hang ngay 7,5 mg.
Neucoi cao tubi:

D6 thanh thai huyét tuong trung binh tai trang thai 6n dinh & ngudi cao tudi thap hon
mdt it so v&i ngudi tré tudi.

QUY CACH PONG GOI

Hop 03 vix 10 vién.

BAO QUAN

Béo quan trong bao bi kin, noi kho rao, nhié¢t do dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Nha san xuét.

HAN DUNG

36 thang ké tu ngdy san xut.

S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han ding (Exp. date): xin xem
trén nhén bao bi.

Co 56 san xudt:

Cong ty TNHH Sinh dugc phiam HERA

L6 A17 Khu céng nghiép Tir Ha, phurong Tir Ha, thi xa Hwong Tra, tinh Thira Thién Hué,
Viet Nam.
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