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ién nén phan tan trong mi¢ng MILOXCAM 15 ODT

Meloxicam...........15 mg
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1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
- Thanh phan dugc chit:
MELOKICAM. o.eovevssvesseseseesaessessensssssesssssmnesnssensesesnsssessesssssssonsssssssnssansasssnsassanssssssasssasssss 19 MG

- Thanh phén t4 duge: Pearlitol Flash, mannitol, aspartam, croscarmellose natri, hiong cam, silicon
dioxid colloidal, magnesi e SR, .- | ] & -]

2. DANG BAO CHE
Vién nén phén tan trong miéng

- Vién nén tron, mau vang, thanh va canh vién lanh 1an.

3. CHIi PINH _
Diéu tri triéu chiig ngan han céc dot cap cua viém xuong khop.
Diéu tri tridu chimg lau dai déi voi bénh viém khop dang thép hoiic viém cdt sOng dinh khép.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG
- Céch dung:
Dung bang dudng udng
Dat vién rén ludi va Qé tan che:lm trong 5 phut (khéng dwgc nhai hodc nuét vién thude khi chua
hoa tan), truée khi nuot phai uong khodng 240 ml nude.
C6 thé ding nude dé lam Am niém mac miéng & nhiing bénh nhén bi kho miéng.

3
= A

- Li€u dung:
Dot cap cua viém xuong khdp: 7,5 mg/ ngay (nira vién); Néu cén thiét, trong trudmg hop khong cdi
thién, cé thé tang liéu lén 15 mg/ ngay.
Viém khop dang thép, viém cdt song dinh khép: 15 mg/ ngay (1 vién). Néu dap ting diéu tri, ¢6 (hé
giam liéu xudng 7,5 mg/ ngay (nra vién).
Nén sur dyng lidu thép nhét ¢ hiéu quéa trong thoi gian ngin nhét dé kiém sodt cdc friéu chirng va
giam thiéu cac tdc dung khong mong muon. Dinh ky nén danh gi4 lai viéc dap tng diéu tri ctia bénh
nhén, d3c biél & nhitng bénh nhén bj thoai héa khap.
KHONG VUGT QUA LIEU LUUNG 15 MG/NGAY.
- Déi twong dde bigt

Bénh nhdn cao tudi va bénh nhdn ting nguy co phan tmg ¢ hai:
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Liéu khuyén cdo dé diéu tri lau dai bénh viém khop dang thap va viém cot séng dinh khop 1a 7,5 mg
(ntra vién) moi ngay. Bénh nhin c6 nguy co tang phan (g phyu nén bat dAu diéu trj voi 7,5 mg mdi
ngay.

Suy thdan
( bénh nhéan loc mau bi suy thin ning, lidu khong duoe vugt qua 7,5 mg (nira vién) mdi ngay.
Khéng cin giam liéu & bénh nhan suy than nhe dén trung binh (d¢ thanh thai creatinin > 25 ml /
phut).
Khéng can giam liéu & bénh nhén suy gan nhe d én trung binh.

Tré em v thanh thiéu nién
Chédng chi dinh & tré em va thanh thidu nién duéi 16 tudi.

5. CHONG CHI PINH

- Qua mén véi meloxicam hodc vai mot trong cac (4 duoc hoic qué man voi cac chat co tac dung
tuong tw, vi dy nhu NSAID, aspirin. Khong nén diing meloxicam cho nhﬁﬁng‘hénh nhéan da phat
trién céc déu hiéu ciia bénh hen suyén, polyp miii, pht than kinh hofic nbi mé day sau khi diung
aspirin hodic cdc NSAID khac.

- Bathang cudi ciia thai ky.

- Tré em va thanh thiéu nién dudi 16 tuéi.

- Tién st xuét huyét da day-rudt, lién quan dén NSAID truéc day.

- Tién st hodc dang tai phat loét da day ta trang.

- Bénh viém duong rudt hoat dong (bénh Crohn, viém loét dai trang).

- Suy giam nghiém trong chirc nang gan.

- Suy thén ning khong loc mau.

- Xuét huyét duong ticu hoa, xuét huyét mach méu niio hodc céc rdi loan xuét huyét khac.

- Suy tim ning.

- Diéu tri dau sau phéu thuét bic cdu dong mach vanh (CABG).

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- Céc tac dung khong mong mudn co thé duge giam thiéu bing cich st dung liéu thap nhat 6
hiéu qué trong thai gian ngan nhat can thict dé€ kiém sodt cac (riéu chimg,.

- Khong dugce vuot qua lidu 61 da hang ngay dugc khuyén céo trong trudng hop khong du hiéu
qua diéu tri, cling nhu khéng nén thém NSAID khéc vao li¢u phap vi dicéu nay c6 thé lam tiang
dde tinh trong khi loi ich diéu tri khéng dwgce chimg minh. Trong trudmg hop hig¢u qua diéu tri
khéng cai thién sau vai ngdy, loi ich 1am sang cna viéc diéu tri bang meloxicam nén duoc danh
gid lai. Viée st dung Meloxicam tranh dung dong thoi voi mot NSAID khéc, bao gom céc chat
trc ché chon loc cyclooxygenase-2.

- Khong ding dé diéu tri trong truong hop giam dau cp tinh.

- Cén loai trir va didu tri hoan toan tinh trang viém thye quan, viém da day va/hogc loct da day ta
trang trude khi bat dau diéu nj bang meloxicam. Thudng xuyén chu y dén kha nang khoi phat
tai phat & nhitng bénh nhan duge diéu tri bing meloxicam va c6 tién sir mac bénh nay.

- Tac dung trén tiéu hoa
Xudt huyét duong tidu héa, loét hogc thung, co thé gy tr vong, di dugce bio cdo voi {it ca céac
NSAID vao bit ¢t lte nao trong qué trinh diéu tri, ¢6 hofic khong c6 tri¢u chimg canh bao hoic
tién str trude ddy bi xudt huyét tiéu hoa nghiém trong.
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Nguy co Xuéit huyél duong tiéu hoa, loét hogc thung cao hon khi tang NSAID liéu, dic biél &
ngudi cao tudi. Nhitng bénh nhén nay nén bat dau didu tri voi lidu thdp nhit ¢ hiéu qua. Diéu
tri két hop voi cic chit bao vé da day (vi du nhu misoprostol hodc thudc e ché bom praton)
nén duoc xem xét cho nhiing bénh nhin nay va ca nhitng bénh nhan can dung déng thoi aspirin
lidu thp, hodc cic loal thude khéc cé (hé lam ting nguy co trén dudng tiéu héa.
Bé&nh nhéin co tidn st nhidm doc duong tiéu hoa, dic biél & ngudi cao tudi, nén bio cdo bit ky
cic (riéu chitng bit thuong & bung (dic biét 1a xuAl huyét tidu héa), nhét 1 trong giai dogn dau
diéu tri.
Thén trong ¢ nhitng bénh nhéin ding déng thoi véi cic thude ¢o thé lam ting nguy co loét hodc
chay mau, ch?mg han nhu heparin dé diéu tri bénh hodc duoc sir dung cho ngudi gia liéu chéng
viém (khi uéng >1g mot lan hodc > 3g tdng lugng hang ngay). Khi xuét hién loét hodic chay
méu dudng tiéu héa & bénh nhén dung vién nén tan Meloxicam, nén nging didu tri.

- Anh hwéng dén tim mach va mach mdau néio
Cén theo ddi va (u vén thich hgp cho nhitng bénh nhin c6 tidn sir tang huyét ap va / hodc suy
tim sung huyét nhe dén trung binh do gift nudce va phi né di duoc béo cdo lién quan dén ligu
phap NSAID. Theo doi lam sang huyét 4p cho nhitng bénh nhan ¢6 nguy co duge khuyén cdo &
mitc co ban va dic biét trong thoi gian bét dau diéu tri véi meloxicam.
Dit liéu thir nghiém 14m sang va dich t2 hoc cho thdy rang viée st dung mot s6 NSAID (dic
biét & lidu cao va diéu tri lau dai) c6 thé lién quan véi mdt nguy co nho, tdng lén cia cac bién
cb huyét khéi dong mach g\rl’ du nhu nhdi mau co tim hodc dot quy). Khong c6 @ dir li¢u dé
loai trir nguy co nhu vy doi véi meloxicam.
Bénh nhén ting huyét ap khong kiém soat dugc, suy tim sung huyét, bénh tim thién mau cuc
bd, bénh dong mach ngoai vi va / hojic b¢nh mach mdu niio chi nén diéu tri bing meloxicam
sau khi di can nhéc cn than. Tuong tu nén cAn nhic trude khi bit diu didu trj ldu dai hon cho
bénh nhéan céc yéu td nguy co ctia bénh tim mach (vi du nhu ting huyét ap, tang lipid mAu, ddi
thdo dudng nghién thude 14).

- Phan itng da
Phan rng da nghiém trong, mét trong s6 do gy tir vong, bao gbm viém da tréc vay, Hoi chimg
Stevens Johnson (SJS) va hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN), di duge béo cdo rat hiém co lién
quan dén viéc sir dyng NSAID. Bénh nhén c6 nguy co cao nhét bi nhiing phan tmg nay sém
trong qué trinh diéu tri, phin 16n bit dau xdy ra phan {mg trong thang déu tién diéu tri. Nén
nglmg st dung meloxicam khi xuét hién cac triéu chimg trén da, niém mac ton (huwong, hodic
bat ky déu hiéu qud méan nao khéc.

- Cdc thong 56 vé elire niing gan va thin
Nhu voi hdu hét cac NSAID, meloxicam thinh thoang gy tang nong do transaminase,
bilitubin trong huyét thanh hodc cac thong sb chiic ning gan khée, cling nhu ting creatinin
huyét thanh va nito uré mau va cac b1 loan khac dd duge da béo céo. Phan 16n nhimg trudng
hop nay thuong nhe va thodng qua.
Néu sy bét thuong nay la dang ké hodc dai ding, nén nglmg st dung meloxicam.

- Suy gidam chire ning thin
Co ché tac dyng ctia NSAID 14 (ic ché tac dung gidin mach cla prostaglandin thén, nén c6 thé
gdy ra suy giam thin chic ning do gidm dé loc cdu than. Nguy co nay phy thudc vao lidu
lrong. Khi bat ddu diéu tri, hodic sau khi tang lidu, hay cén than theo ddi bai niéu va chirc ndng
than duoc khuyén cdo & nhitng bénh nhén cic yéu td rii ro sau:

+  Nguoi cao tudi
Didu tri dong thoi nhw thude e ché men chuyén angiotensin-II, sartans, thude loi tieu.

.y A L ; A A ~ ~ \
Giam thé tich mau (bat ké nguyén nhén nao)

+ + +

Suy tim sung huyét
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+ Suy thén
Hoi chirng thén hu

+ DBénh théan lupus
+ Réi loan chitc néing gan ning (albumin huyét thanh <25 g/lit hodc diém Child-Pugh > 10).
Trong mot s6 (rwong hop hiém hoi, NSAID c6 thé 1a nguyén nhin gy ra viém (han k€, viém
cAu than, hoai ttr tuy than hodc hoi chimg thin hu.
Liéu & bénh nhan suy thén giai doan cubi dang chay than nhén tao khong dugc cao hon 7,5
me. Khéng cin giam liéu & bénh nhéan suy thin nhe hoic trung binh (d6 thanh thai creatinin >
25 ml / phut).

- Natri, kali va vi¢e giit nwoc
Viée gift natri, kali, nuéc va dnh huong tac dung loi tiéu natri coa thudc 1oi tidu vai NSATD.
Hon nira, co thé 1am giam tac dyng ha huyét ap cia thuée ha huyét p. Do do, cé thé bi phu,

. 5 o A, » £ a7 n » ~ " - e

suy tim hodc tang huyCt ap hodc ket qua la tram trong hon & nhimg bénh nhén nhay cam. Theo
dsi 1Am sang cho nhiing bénh nhan ¢6 nguy co 1a can thiet.

- Tang kali huyét
Ting kali huyét c6 thé giip & bénh nhén tiéu duomg hogic diéu tri dong thoi tang kali huyét.
Theo d&i thudng xuyén cac gid tri kali trong nhiing trudng hop nay.
Céc phan tmg co hai thudng gy dung nap kém hon & ngudi cao tudi, gﬁy yéu hoiic suy yéu, do
do yéu céu gidm sat can than. Nhu véi cac NSAID khéc, cin ddc biét than trong & ngudi cao
tudi, nhitng ngudi bi than, gan va tim céc chire ndng khac bi suy giam. Ngudi cao (udl co tan
sudt gia tang cac tac dung phy doi véi NSAID, dac biét la thing va xuét huyét tidu hoa c6 the
gay (o vang.
Meloxicam, ciling nhu bét ky NSAID khic co thé che ldp cac triéu chimg cta bénh truyén
nhidm gay tiém an dich bénh.
Viée st dung Meloxicam, nhu véi bit ky loai thuée NSAID khéc la e ché tong hop
cyclooxygenase / prostaglandin, ¢6 thé lam oiam kha nang sinh san va khong khuyen céo ¢ phy
nit dang b ging thu thai. O nhiing phu nir gdp kho khin dang thu thai hodc nhimg ngudi dang
diéu tri v6 sinh, Meloxicam nén dugc xem x¢t cén trong.

- Nguycoh uyét khoi tim mach:
Cic thube chéng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, dung dudng todn thén, ¢6
thé 1am tang nguy co xudt hién bién co huyét khoi tim mach, bao gém ca nh6i mau co tim va
dot quy, co thé dan dén tir vong. Nguy ¢o nay ¢6 thé xuat hién som (rong vai tuan déu dung
thude va c6 thé ting lén theo thoi gian dung thude. Nguy co huyét khoi tim mach dugce ghi
nhéan chu yéu & liéu cao.
Béc s cin danh gia dinh ky sy xuht hién cia cac bién cb tim mach, ngay cé khi bénh nhan
khong c6 cac tri¢u ching tim mach (rwde d6. Bénh nhén can duge canh bao vé cdc (riéu chimg
clia bién ¢ tim mach nghiém trong va cAn tham kham bac sT ngay khi xuat hién cic triéu chimg
nay.
Dé giam thiu nguy co xual hién bién cb bét lgi, can st dyng MILOXCAM 15 ODT & lidu
hang ngay thap nhat co hiéu qua trong thoi gian ngdn nhat co the.

- Séan phém co chira:
Aspartam (E951): Co thé ¢6 hai cho nhitng ngudi mac bénh phenylketon ni¢u.
Mannitol (E421): C6 thé c6 tac dyng nhudn trang nhe.
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7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO TIAI VA CHO CON BU

- Phu nit mang thai

Su trc ché tong hop prostaglandin co thé anh huéng xhu dén thai ky va / hofe sy phat trién ctia phéi
thai / thai nhi. Di¥ liéu tir cdc nghién citu dich t& hoc cho thiy sy gia ting nguy co sy thai, di (at tim
va cac roi loan da day sau khi sir dung thude e ché tong hop prostaglandin trong thoi ky diu mang
thai. Rui ro tuyét doi cho di tat tim mach da tang tir dudi 1%, 1én dén 1,5%.

Trong ba thang déu va ba théang cudi cua thai ky, khong nén ding meloxicam trir khi that s cn
thiét. Néu meloxicam dugc su dung boi mot phu nir dang cb gang thu thai, hogc trong ba thang dau
va ba thing cubi ca thai ky, lidu lwong nén duoc gitt & mic thdp va thoi gian diéu tri cang ngin

cang L.
Trong ba théng cudi cia thai ky, tat ca cac chét tre ché tdng hop prostaglandin khi tiép x\ic véi thai
nhi ¢6 thé sé& giy:
-y ~ . As sx_ aa ’ . ~ ~ 5 k. ~ A
+ Nhiém déc tim phoi (v6i viée dong sém Ong dong mach va ting huyet dp ddng mach phoi);
+ R&i loan chire ning thén, cé thé tién trién thanh suy than voi chumg it nwde bi;
Ngudi me va tré so sinh, vao cudi thai ky, ¢ thé giy:
. A r B x4 e 2 ; A x P A 3 3 1*A
+ 6 thé kéo dai thoi gian chay méu, tac dung chong két ty ¢6 the xay ra ngay ca & lién
luong rét thap.
+ Ut ché céc con co tir cung dan dén chuyén da cham hoc kéo dai. Do do, meloxicam duge
chong chi dinh trong ba thang cudi ctia thai k.
- Phu ni¥ cho con bu

Mac du khong co nghién ctu cu thé nao dbi voi meloxicam, nhung NSAID duge biét 12 ¢ thé
truyén vao sita me. Do d6, sir dung meloxicam khong duge khuyén khich & phu nit cho con b,

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAT XE, VAN IIANH MAY MOC

Khong ¢é nghién ctru cu thé ndo vé& kha nang l4i xe va van hanh may maée. Tuy nhién, trén co ¢
cia dwge Iuc hoc vd cac phan (mg c6 hai cua thube da duge bio cdo,
meloxicam co (hé khong co hogc anh hudng khéng dang ké. Tuy vdy, khi r6i loan thi giac, buén
ngl, chong mit hodc r6i loan hé théng than kinh trung wong xay ra, nén tréanh l4i xe va vn hanh
may maoc.

9. TUONG TAC CUA THUOC
- Nghién cttu trong téc chi duoc thuce hién & nguoi trudng thanh.
- Twong tac dwoc le hoc

Cic thube khdang viém khong steroid khde (NSAID) va acid aceiyl. mficyc!r’c > 3g/ngay:
Meloxicam két hop véi cac thude khang viém khéng steroid khac, bao pbm acid acetylsalicylic
duogc dung voi lidu chong viém (> 1g khi udng mot lan hodc > 3g tong lidu hiang ngiy) khong dugc
khuyén khich. Mot s6 cac NSAID két hO‘p v6i nhau ¢6 thé 1am ting nguy co loét va xuat huyét
duong tiéu hoa, thong qua tac dung hiép dong.

Corticosteroid:
Viée sir dung ddng thoi véi corticosteroid cén than trong vi lam ting nguy co xudt huyét hozc loét
dudng tigu hoa.

Thuée chong déng mdn hodc heparin:
Thube 1am tang déng ké nguy co chay mau, do tre ché chire n’mg tiéu ciu va tdn thuong niém mac
da day ta trang. NSAID co thé lam tang tac dtmg ctia thude chéng dong mau, ching han nhur
warfarin. Viée stt dung dbng thdi NSAID va thude chéng déng mau hoac heparin khéng khuyén

dung. Trong cac truong hgp con lai sur dung heparin thin trong do tdng nguy co chdy mau. Néu sur
két hop la can thiét, phai theo di cén thin INR.
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Thude leim tan huyét khéi vét thudce chong két (dp tiéu cdu:
Tang nguy co chay mau, do (rc ché chire nang tiéu céu va 1am héng niém mac da day ta trang.
Cdic chét tkc ché 1di hdp thu serotonin c6 chon loc (SSRI):
Lam ting nguy co xuat huyét tiéu héa.

Thuée loi tiéu, thubc tic ché men chuyén ACE va thube doi khdng Angiotensin-I1:
NSAID c6 thé lam gidam tac dyng cua thude loi tidu va céc thunc ha huyét ap khac. Trong mot s0
bénh nhan bj t6n thuong chire néng thén (Vl du bénh nhin mét nude hodc bénh nhén cao tudi véi
chire ning thén bi tén thuong) sir dung dong thoi thube e ché men chuyén ACT, thude d6i khéng
Angiotensin-1T va tic nhan e ché cyclooxygenase co thé dén dén suy giam thém chirc ning than,
bao gdm ca suy than c¢ip tinh, ma thuong co thé khong hm phuc. Do do, sy két hop nén duge theo
déi than trong, ddc biét la & ngudi cao tudi. Bénh nhén ¢in duoc cung cdp di nude va xem xét theo
doi chire nang thdn sau khi bit ddu diéu (i déng thai ciing nhwr dinh k¥ sau do.

Cdc loai thude ha huyét dp khdc (vi du nhe thuée chen beta):
Lam giam tac dung ha huyét 4p ciia thuée chen beta (do ¢ thé xay ra tic ché céc prostaglandin ¢6
tac dung gidn mach).

Thudc tre ché calcineurin (vi du nhw cyclosporin, tacrolimus):
Ddc tinh rén than cua cyclosporin ¢6 thé duoc tang 1én boi NSAID théng qua pmstaglandm than
tac dong qua trung gian. Trong khi diéu tri két hop, chirc ning than s& duoce theo ddi can than, dac
biét & ngudi cao tudi.

Dung cu ddi vao tir cung
Trude day higu qua cia dung cu dat trong (r cung da bi giam do NSAID di dugc bdo cdo nhung
cdin nghién ctru thém van dé nay.
- Twong tac dugce djpng hoc (Anh hwong cita meloxicam Ién duwge dong hoc ciia cic thuie

khic):

Lithium:
NSAID da dugc bao cao la lam ting nong da lithium trong mau (do than giam bai tiét hthmm) co
thé dat dén gia tr1 doc hai. Str dung ddng thoi lithium va NSAID khang duoce khuyen khich. Néu sur
lcét hop nay la cAn (hiét, ndng do lithium trong huyét twong nén duge theo ddi can thin trong thoi
gian diéu tri.

Methotrexat:
NSAID ¢ thé 1am giam bai tiét methotrexat & éng thén, do d6 1am tang nong do methotrexat trong
huyét twong. Vi ly do nay, déi véi bénh nhin dumg lidu cao ctia methotrexat (hon 15 mg/tnﬁn) viée
sir dyung dong thdi vai NSAID khéng duge khuyén khich. Nguy co twong tac giita cdc ché pham
NSAID va methotrexat, nén duge xem xét & nhimg bénh nhén sir dung lidu hrcmg thap methotr exat,
déc biét 1a & nhitng bénh nhén suy giam chic ndng than. Trong trutmng hop diéu tri két hop la can
thiét, s6 luong té bao mau va chire niing thin can duge theo doi. Cén thén trong trong trudmg hop
didu tri ca hai NSAID va methotrexat dugce chi dinh trong vong 3 ngay, trong trudng hop do, mirc
huyét tuong ciia methotrexat c6 thé ting va gay ting doc tinh.
Mic du duge dong hoc clia methotrexat & lidu ding 15 mg/tudn khéng bi 4nh hudng boi didu tri
meloxicam déng thoi, tuy nhién van can duoge than trong. Doc tinh huyét hoc clia methotrexat cé
thé tiing lén khi diéu tri cing NSATD.
- Twong tic dwoc dong hoc (Anh hwong ciia cic loai thuée khie 18n dugce dpng hoc ciia

Meloxicam):

Cholestyramin:
Cholestyramin tang t6¢ thai trir meloxicam béng cach 1am gidn doan tudn hoan rudt dé do thanh thai
meloxicam ting 50% va thoi gian ban thai giam con 13 + 3 gid. Tuong tac ndy ¢6 y nghia 1am sang.
Vé mat 14m sang, khong ¢6 twong tac lién quan gitta thude va thude ndo duge phét hién voi viée st
dung déng thoi thude khang acid, cimetidin va digoxin.
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10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA TIIUO(1

Dit licu thir nghiém l4m sang va dich & hoc cho lhcly rdng viée sir dung mot 56 NSAID (diic
biét lidu luong & miic cao va diéu trj lau dai) co thé lién quan dén mdt nguy co nhé cia bénh
dong mach gay ra cac bién ¢ huyét khdi (vi du nhu nhdi méu co tim hoiic dot quy). Phu, ting
huyét ap va suy tim, dd dugc bao cdo lién quan dén NSAID.

Céc tac dung khong mong mudn thuong thiy nhét 1a trén dudng tiéu héa. Loét da day,
thung hodc XUAt lmyet tiéu hoa, doi khi giy tr vong, dic biét 1a & ngudi cao tudi, ¢o (hé Xdy ra.
Budn nén, ndn mira, ticu chay, day hoi, tdao bén, kho tiéu, dau bung, phan den, nén ra méu,
viém loét miéng, dot cAp cia viém dai trang va bénh Crohn dé duge bio cdo. it gap hon 1A
viém da day.

Phan tng c6 hai trén da nghiém trong (SCARS): Hoi chiing Stevens-Johnson (SJS) va ddc hal
hoai tir biéu bi (TEN).

Céc tAn sufit phan ting c6 hai clia thude dua ra dudi ddy dwa trén sy xudt hién ctia céc tac dung
ngoai y duge bao cao trong 27 tho nghiém Iim sang vdéi thol gian didu tri it nhat 14 ngay.
lhong tin dra trén céc thir nghiém 14m sang v6i 15197 bénh nhén da dwge duge didu trj bing
liéu udng hang ngay 7,5 hoic 15 mg vién nén meloxicam trong thoi gian mot nam.

Céac phan ung c6 hai da duoc xép theo tén suft sir dung quy ude nhu sau: Rét thuong gap (/
1/10); thudng gip (> 1/100 dén <1/1 0); it gap (> 1/1.000 dén <1/100); hiém (> 1/ 10.000 dén
<1/ 1.000); rat hiém (<1 / 10.000); tan suét khong 8 (khéng thé duge wéce tinh tir dit lidu ¢o
san).

Roi loan hé théng bach huyét va mau

it gdp Thiéu mau
Hiém Céng thire mdu bt thuemg (giam bach cdu, giam tiéu ciu)
RAt hiém Mt bach céiu hat

Réi loan hé rhtfng mién dich

ft giip

Tén sudt khong 18
Réi loan tam than
Hiém

Tén suét khong 3
Réi loan hé than kinh
Thuong gap

it gap

Réi loan thi gidc
Hiém

R&i loan tai va tién dinh
it gip

Hiém

Roi loan tim mach

Hiém

Phan g di trng hodc phan vé

Phan tmg phan v¢, phan vé phan tng.

Tinh tinh thay déi, 4c mbng.
Trang thai kich déng, mat phuong huéng

Dau dau

v A o
Chéng mét, buon ngh
Mo mat; viém kct mac

Chéng mit
U tai

Pénh trbng nguc

Tén suét khéng 16 Suy tim di duge bdo cdo trong két hop véi diéu tri NSAID

A A A~ A Av aa ’ A .
Rét hiém Nguy co bién cd huyet khoi dong mach (vi dy, nhoi mau co
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Roi logn mach mau

ft gip

tim hodc dot quy)

Huyét 4p tang, do bimg mil.

RGi logn hé hép, long nawe vé trung thit

Hiém

Roi logn tiéu hoa

Thuong gap

it gap

RAt hiém

. A e
Tén suat khéng ro
Réi logn gan mat

[t giip

Rét hiém
Roi loan da va mé diedi da
ft gip

Hiem

Rat hiém
Tén suat khong 13
R6i loan thédn va tidt niéu

It gap

R4t hiém
Khac
it gap

Hen suyén & nhiing nguoi di Gmg voi aspirin hofic cée
NSAID khac

Rai loan tiéu hoa nhu kho tiéu, budn nén, nén, dau bung,
(40 bon, day hoi, tiéu chay.

Xuat huyét dudng tiéu héa, leét hode thung doi khi cé the
nghiém trong va co kha nang gy tr vong, diic biét 1a &
ngudi cao tudi, viém miéng, viém da day, viém rudt.

Thing duong tiéu héa

Viém tuy

R6i loan chiic ning gan (vi dy nhu ting transaminase hodic
bilirubin)

Viém gan

Phu mach, ngtra, phat ban

Hao1 chitng Stevens-Johnson, biéu bi nhiém dbc hoai ti,
may day

Viém da béong nude, héng ban da dang

Nhay cdm véi anh sdng

Gilr natri va mwdc, tang kali huyét, kiém tra chtc ning thin
bit thudng (tang creatinin huyét thanh va / hodc uré€ huyét
thanh)

Suy than chirc ning cép tinh & bénh nhan céc yeu (0 rii ro.

Pht1 bao gom phu ¢éc chi dudi.

- CéAc tac dung bt loi da duoe bao céo:
R4t hiém truomg hop ’mﬁt bach céu hat di duge bdo cdo & nhitng bénh nhin duge diéu tri bing
meloxicam va cac thudc ¢6 kha nang gay doc cho tuy khac.

- Céc phan tng c¢d hai chua duoe bao cdo co lién quan dén thube, nhung thuong duge chip

nhén:

Tém thuomg than c¢o thé din dén suy than cép tinh: it hiém trudng hop viém mo6 ké than, hoai (ir
ong théin cap tinh, hdi ching than hur va hoai tir nha da duge bdo cao.

- Nguy co huyét khoi tim mach.
Thong bao cho bac si nhitng tac dung khong mong mudn gap phai khi str dung thude
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1. QUA LIEU VA CACH XU TRI

- Triéu chirng
Céc triéu chimg qua lidu NSAID cép tinh thuong gici han 6 trang thdi hn mé, budn ngi, budn nén,
noén mua va dau vung thugng vi, thuong c6 thé hdi phuc khi cham soc ho tro. Xuét huyét tiéu héa
¢o thé xay ra. Ngd doc niing c6 thé din ¢én ting huyét ap, suy thin cép, 161 loan chiic nang gan, suy
hé hip, hén mé, co gidt, truy tim mach va ngimg tim. Phan g phan vé d& duge bdo céo khi dung
NSAID bing dudng udng cé thé xay ra sau khi ding qué liéu.

- Xiriri
Bénh nhan nén duwoc diéu tr bang cach chim sOC hé tro va diéu tri tridu ching sau khi ding qua
lidu NSAID. Loai bo nhanh chéng bing cdch utng 4 g cholestyramin ba lan mot ngay da duoc
chirmg minh trong mét thir nghiém 1am sang.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém dirge [p: Thube chbng viém khong steroid, oxicam

Ma ATC: M0O1 AC06
Meloxicam 12 mot loai thudc chéng viém l\ht‘mg steroid (NSAID) thudc ho oxicam, véi dic tinh
chéng viém, giam dau va ha s6t. Hoat déng chong viém cla meloxicam d& dwoe chimg minh trong
cac md hinh cd dién ciia viém nhidm. Nhu voi cac NSAID khéc, co ché hoat ddng chinh xéc cia né
van khong x4c dinh. Tuy nhién, c6 it nhét mat co ché hoat déng chung nhur (it ca NSAID (hao obdm
meloxicam) la trc ché sinh téng hop prostaglandin, cdc chét trung gian gy viém da duoc biét.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hp thu
Meloxicam duoce hap thu t0t qua dudng tiéu hoa, diéu nay duoc phan Anh b1 sinh kha dung tuyét
d6i cao 89% sau khi udng (vién nang). Vién nén, hdn dich uong va vién nang dugc chirng minh 1a
trong duong sinh hoc.
Sau khi str dung meloxicam mat liéu duy nhét, nong d trong huyet twong 6i da trung binh dat
duge trong vong 5-6 gidr dbi vGi cdc dang bao ché rin udng (vién nang va vién nén). Li idu 1 1an
dung hang ngay lam dao dfng nong d6 thude trong huyét tvong véi dinh - day trong d6i nho trong
khoang 0,4-1,0 pg / ml dbi voi lidu 7,5 mg va 0,8 - 2,0 pg / ml d6i v6i 15 lidu mg, twong tng (Cmin
va Cmax ¢ trang thai 6 én dinh, twong (mg). Dleu tri lién tuc cho khoang thoi gian hon mot ndm dan
dén ndng d6 thude ivong ty nhu trang thai 6 4n dinh dat dwoc 1in dau tién. Mirc do hip thu déi véi
meloxicam sau khi udng khong bi thay déi bai lwong thirc dn dong thoi.

Phdn bo
Meloxicam lién k&t rat manh vdi protein huyet twong, chu )’Lll la albumin (99%).
Meloxicam phén bé vao dich co thé véi ndng do xap xi mot nira trong huyét twong. Thé tich phan
phéi thép, trung binh 11 lit. Ty 1§ thay dbi gitra cac cd nhén 12 30 - 40%.

Chuyén héa
Meloxicam trdi qua qua trinh chuyén héa chi ycu & gan. 4 chét chuyen hoa khac nhau cta
meloxicam dé dwoc xéc dinh trong nwée tiéu, tit ca déu khong hoat dong vé mét duoe lye hoc. Chét
chuyf:n héa chinh, 5'-carboxymeloxicam (60% li¢u lugng), duge hinh thanh bing cich oxy hoa chét
chuyeﬂ héa trung gian 5'- hydroxymethylmeloxicam va cting duoe bai iét & mire do thap hon (9%
liéu dung). Trong céc nghlen cltu in vitro cho lhay CYP 2C9 dong mdt vai trd quan trong trong con
duong chuyen hoa nay, véi sy tham gia tir isoenzym CYP 3A4. Peroxidase cua bénh nhén hoat
dong sé chuyén héa va san sinh ra hai chét chuyén hoa khéc, chiém 16% va 4% lidu dung tuong

ung.
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Thai trit
Meloxicam dugc bai tiét chu yeu dudi dang chét chuyén hoa va xay ra & dang cén bang lugng trong
nude tiéu va phin. Dudi 5% lidu hang ngay duoc bai tiét dudi dang khong ddi trong phan va hop
chit ban dau duge bai tiét qua nuée tiéu. Thoi gian ban thai trung binh khoang 20 gid. Tong luong
thanh thai {rong huyét twong vao trung binh 8 ml/ phit.
Meloxicam thé hién duge dong hoc tuyén tinh trong khoang licu diéu tri 7,5 mg va 15 mg sau mdi
Jan udng.

Péi tiwong diic biél
Suy gan, thgn: Suy gan, suy thén nhe va trung binh déu khéng anh hudng dang ké den duge dong
hoc meloxicam. Trong suy théan giai doan cudi, sur gia ting thé tich ctia phén bb ¢6 (hé din d&n ndng
dé meloxicam tu do cao hon va lidu hang ngay 1a khong duge vuot qua 7,5mg.

Ngudi cao fuoi:
D¢ thanh thai trung binh trong huyét twong & trang thai 0 on dinh & ngudi cao tudi lhap hon mét chut

so v6i bfo céo cho cdc doi twong tré hon.

14. QUY CACH BONG GOI

- Hop 3 vi Alu— Alw/ Alu-PVC, vi 10 vién nén phan tan trong miéng.
- Hop 6 vi Alu— Alw/ Alu-PVC, vi 10 vién nén phan tan trong miéng.
- Hop 10 vi Alu— Alu/ Alu-PVC, vi 10 vién nén phan tan trong miéng.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUGC
- Diéu kién bao quan: Béo quan noi khé rdo, trinh anh sang, nhi¢t d6 duéi 30°C. Dé thudc ra
khoi tAm nhin va (4m tay cia tré em.

- Han dung: 36 thang ké tir ngay san xudit.
- Tiéu chuéin chit lwgng: TCCS.

16. TRN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT VA CO SO DANG KY
- Co 86 san xuit: CONG TY CO PHAN DUQC ENLIE

Dudng NA6, Khu Céng Nghiép My Phude 2, P. M§ Phuée, Thi xa Bén Cat, Binh Duong
- Cosédingky: CONG TY TNHI THUONG MAT DUQC PIIAM MINH TiN

925 Lity Ban Bich, Phudng Tén Thanh, Quén Téan Pha, TP. Hé Chi Minh.
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