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cao: 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

° Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

° Để xa tầm tay trẻ em 

© Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tac dụng không mong muốn gặp phải 

khi sử dụng thuốc 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 

Thành phần được chất: 

i78 0m ...............ố..... 15mg 

- Thành phan tá được: Pearlitol Flash, mannitol, aspartam, croscarmellose natri, hương cam, silicon 

dioxid colloidal, magnesi s(€aTaK................... -..--c-ccceiieeereeriiierdeiiriiiiiriiireririerrrie vừa đủ 1 viên. 

2. DẠNG BAO CHE 

Viên nén phân tán trong miệng 

- _ Viên nén tròn, màu vàng, thành và cạnh viên lành lặn. 

3. CHÍ ĐỊNH 

Điều trị triệu chứng ngắn hạn các đợt cấp của viêm xừơng khớp. 

Điều trị triệu chứng lâu dài dối với bệnh viêm khớp dạng thấp hoặc viêm cột sông dính khớp. 

4. CÁCH DUNG, LIEU DUNG 
-  Cach dùng: 

Dùng bằng đường uống 

Đặt viên trên lưỡi và dé tan chậm trong 5 phút (không được nhai hoặc nuốt viên thuốc khi chưa 

hòa tan), trước khi nuốt phải uống khoảng 240 ml nước. 

Có thể dùng nước để làm 4m niêm mạc miệng ở những bệnh nhân bị khô miệng. 

- - Liều dùng: 

Dot cấp của viêm xương khớp: 7,5 mg/ ngày (nửa viên); Nếu cân thiết, trong trường hợp không cái 

thiện, có thể tăng liều lên 15 mg/ ngày. 

Viêm khớp dạng thấp, viêm cột sống đính khớp: 15 mg/ ngày (1 viên). Nếu đáp ứng điều trị, có thể 

giảm liều xuống 7,5 mg/ ngày (nửa viên). 

Nên sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất để kiểm soát các triệu chứng và 

giảm thiểu các tác dụng không mong muôn. Dinh kỳ nên đánh giá lại việc đáp ứng điều trị của bệnh 

nhân, đặc biệt ở những bệnh nhân bị thoái hóa khớp. 

KHÔNG VƯỢT QUA LIEU LUGNG 15 MG/NGÀY. 

- Đối tượng đặc biệt 

Bệnh nhân cao tuổi và bệnh nhân tăng nguy cơ phan ứng có hại: 

Trang 1/10 

https://trungtamthuoc.com/



Liều khuyến cáo dé điều trị lâu dai bệnh viêm khớp dang thấp và viêm cột sông dính khớ
p là 7,5 mg 

(nửa viên) mỗi ngày. Bệnh nhân có nguy cơ tăng phản ứng phụ nên bắt đầu điều trị với 
7,5 mg mỗi 

ngày. 

Suy thân 

Ở bệnh nhân lọc máu bị suy thận nặng, liều không được vượt quá 7,5 mg (nửa viên) mỗi ngà
y. 

Không cần giảm liều ở bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình (độ thanh thải creatinin > 
25 ml / 

phú0. 

Suy gan 

Không cần giảm liều ở bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình. 

Trẻ em và thanh thiếu niên 

Chống chỉ định ở trẻ em và thanh thiếu niên đưới 16 tuổi. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH ; 
- Qua man với meloxicam hoặc với một trong các ta dược hoặc quá man với các chat có tác

 dụng 

tương tự, vi dụ như NSATD, aspirin. Không nên dùng meloxicam cho những bệnh nhân đã phá
t 

triển các dấu hiệu của bệnh hen suyén, polyp mũi, phù thân kinh hoặc nôi mê day sau khi dùn
g 

aspirin hoặc các NSAID khác. 

- Ba tháng cuối của thai ky. 

- _ Trẻ em và thanh thiếu niên dưới 16 tuổi. 

-  Tién sử xuất huyết da dày-ruột, liên quan đến NSAID trước đây. 

- — Tiền sử hoặc đang tái phát loét da dày tá tràng. 

- _ Bệnh viêm đường ruột hoạt động (bệnh Crohn, viêm loét đại tràng). 

- _ Suy giảm nghiêm trọng chức năng gan. 

- Suy thận nặng không lọc máu. 

- — Xuất huyết đường tiêu hóa, xuất huyết mạch máu não hoặc các rối loạn xuất huyết khác
. 

- Suy tim nặng. 

- — Điều trị đau sau phẫu thuật bắc cầu động mạch vành (CABG). 

6. CẢNH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 
- — Các tác dụng không mong muôn có thé được giảm thiêu băng cách sử dụng liêu thâp nhât có

 

hiệu quả trong thời gian ngăn nhat can thiệt đề kiểm soát các triệu chứng. 

- — Không được vượi qua liều tối đa hàng ngày được khuyến cáo trong trường hợp không đủ hiệu
 

quả điều trị, cũng như không nên thêm NSAID khác vào liệu pháp vì điêu này có thê làm tang 

độc tính trong khi lợi ích điêu trị không được chứng minh. Trong trường hợp hiệu quả điêu trị 

không cải thiện sau vài ngày, lợi ích lâm sàng của việc điều trị bang meloxicam nên được đánh 

giá lại. Việc sử dụng Meloxicam tránh dùng đồng thời với một NSAID khác, bao gồm các chat 

ức ché chọn lọc cyclooxygenase-2. 

- — Không dùng dễ điều trị trong trường hợp giảm đau cấp tính. 

- — Cần loại trừ và điều trị hoàn toàn tình trạng viêm thực quản, viêm dạ dày và/hoặc loét dạ dày ta
 

tràng trước khi bắt dau điều trị bang meloxicam. Thường xuyên chú ý dén khả năng khởi phát 

tái phát ở những bệnh nhân được diéu trị băng meloxicam và có tiên sử mắc bệnh này. 

- Tac dụng trên tiêu hóa 

Xuất huyết đường tiêu hóa, loét hoặc thủng, có thể gây tử vong, dã được báo cáo với tất cả các 

NSAID vào bắt cứ lúc nào trong quá trình điều trị, có hoặc không có triệu chứng cảnh báo hoặc 

tiền sử trước đây bị xuât huyết tiêu hóa nghiêm trọng. 

Trang 2/10

https://trungtamthuoc.com/



Nguy cơ xuất huyệt đường tiêu hóa, loét hoặc thúng cao hơn khi tăng NSAID liêu, đặc
 biệt ở 

người cao tuổi. Những bệnh nhân này nên bat đầu điều trị với liêu thap nhât có hiệu qu
ả. Điều 

trị kết hợp với các chât bảo vệ dạ dày (ví dụ như misoprostol hoặc thuốc ức chê bom 
proton) 

nên được xem xét cho những bệnh nhân này và cả những bệnh nhân cân dùng đông thời aspi
rin 

liều thấp, hoặc các loại thuốc khác có thê làm tăng nguy cơ trên đường tiêu hóa. 

Bệnh nhân có tiền sử nhiễm độc đường tiêu hóa, đặc biệt ở người cao tuôi, nên bao cáo bat
 kỳ 

các triệu chứng bat thường ở bụng (đặc biệt là xuât huyết tiêu hóa), nhất là trong giai đoạn đ
ầu 

điều trị. 

Thận trọng ở những bệnh nhân dùng đồng thời với các thuốc có thé làm tăng nguy cơ loét ho
ặc 

chảy mau, chang hạn như heparin dé điều trị bệnh hoặc được sử dụng cho người già liêu chô
ng 

viêm (khi uỗng >1g một lan hoặc > 3g tông lượng hang ngày). Khi xuât hiện loét hoặc ch
ảy 

máu đường tiêu hóa ở bệnh nhân dùng viên nén tan Meloxicam, nên ngừng điều trị. 

Anh hướng đến tim mach và mach mau não 

Cần theo đối va tư vấn thích hop cho những bệnh nhân có tiên sử tăng huyệt áp va / hoặc s
uy 

tim sung huyết nhẹ đến trung bình do giữ nước và phù nề đã được báo cáo liên quan dén l
iệu 

pháp NSAID. Theo dõi lâm sàng huyệt áp cho những bệnh nhân có nguy cơ được khuyên cá
o ở 

mirc co bản và đặc biệt trong thời gian bat dau điều trị với meloxicam. 

Dữ liệu thử nghiệm lâm sàng và dịch tê học cho thay rang việc sử dung một sô NSAID (
đặc 

biệt ở liều cao và điều trị lâu dài) có thê liên quan với một nguy cơ nhỏ, tăng lên của các b
iên 

cố huyết khối động mạch (ví dụ như nhôi máu co tim hoặc đột quy). Không có đủ dữ liệu đề 

loại trừ nguy cơ như vậy doi với meloxicam. 

Bệnh nhân tăng huyết áp không kiểm soát được, suy tim sung huyệt, bệnh tim thiêu máu cục 

bộ, bệnh động mạch ngoại vi và / hoặc bệnh mạch máu não chỉ nên điêu trị băng meloxicam 

sau khi đã cân nhắc cần thận. Tương tự nên cân nhắc trước khi bat đầu điều trị lâu dai hơn c
ho 

bệnh nhân các yếu tố nguy cơ của bệnh tim mach (ví dụ như tăng huyết áp, tăng lipid máu, đái 

tháo đường nghiện thuôc lá). 

Phin ứng da 

Phan ứng da nghiêm trọng, một trong sô đó gay tử vong, bao gồm viêm da tróc vảy, Hội chứng 

Stevens Johnson (SJS) và hoại tử biéu bì nhiễm độc (TEN), da dược báo cáo rat hiêm có liên 

quan đến việc sử dụng NSAID. Bệnh nhân có nguy cơ cao nhat bị những phản ứng này sớm 

trong quá trình diều trị, phân lớn bat dau xảy ra phản ứng trong thang đâu tiên điều trị. Nên 

ngừng sử dụng meloxicam khi xuất hiện các triệu chứng trên da, niêm mạc tôn thương, hoặc 

bat kỳ dau hiệu quá man nào khác. 

Các thông số về chức năng gan và thận 

Như với hầu hết các NSAID, meloxicam thỉnh thoảng gây tăng nông độ transaminase, 

bilirubin trong huyết thanh hoặc các thông số chức năng gan khác, cũng như tăng creatinin 

huyết thanh và nitơ urê máu và các rôi loạn khác đã được đã báo cáo. Phân lớn những trường 

hợp nay thường nhẹ và thoáng qua. 

Nếu sự bat thường này là đáng kể hoặc dai dang, nên ngừng sử dụng meloxicam. 

Suy giảm chức năng thận 

Cơ chế tác dụng của NSAID là ức chế tác dụng giãn mach của prostaglandin thận, nên có t
hé 

gây ra suy giảm thận chức năng do giảm độ lọc cau thận. Nguy cơ nảy phụ thuộc vào liêu 

lượng. Khi bat đầu điều trị, hoặc sau khi tăng liêu, hãy cần thận theo dõi bài niệu và chức năng 

thận được khuyên cáo ở những bệnh nhân các yêu tô rủi ro sau: 

+ Người cao tuôi 

+ Piéu trị đồng thời như thuôc ức chê men chuyên angiotensin-ÏÏ, sartans, thuôc lợi tiêu. 

+ Giảm thé tích mau (bat kê nguyên nhân nào) 

+ Suy tim sung huyét 
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Suy thận 

Hội chứng thận hư 

Bệnh thận lupus 

Rối loạn chức năng gan nặng (albumin huyết thanh <25 g/lít hoặc điểm Child-Pugh > 
10). 

Trong một số trường hợp hiếm hoi, NSAID có thé là nguyên nhân gây ra viêm thận 
kế, viêm 

cầu thận, hoại tử tuỷ thận hoặc hội chứng thận hư. 

Liều ở bệnh nhân suy thận giai đoạn cuối đang chạy thận nhân tạo không được cao 
hơn 7,5 

mg. Không cần giảm liêu ở bệnh nhân suy thận nhẹ hoặc trung bình (độ thanh thải creatinin 
> 

25 ml / phút). 

Natri, kali và việc giữ nước 

Việc giữ natri, kali, nước và anh hưởng tác dụng lợi tiểu natri của thuốc lợi tiểu với 
NSAID. 

Hon nữa, có thê làm giảm tác dụng hạ huyệt áp của thuốc hạ huyệt áp. Do đó, có thê 
bị phù, 

suy tim hoặc tang huyệt áp hoặc kết quả là tram trọng hơn ở những bệnh nhân nhạy 
cảm. Theo 

dõi lâm sàng cho những bệnh nhân có nguy cơ là cân thiệt. 

+
 
+
 
+
 
+
 

Tăng kalih uyét 

Tang kali huyết có thé gặp ở bệnh nhân tiểu đường hoặc điều trị đồng thời tăng kali huyết. 

Theo dõi thường xuyên các giá trị kali (rong những trường hợp này. 

Các phản ứng có hại thường gây dung nạp kém hơn ở người cao tuổi, gầy yếu hoặc suy 
yếu, do 

đó yêu cau giám sát can thận. Như với các NSAID khác, cần đặc biệt thận trọng 
ở người cao 

tuổi, những người bị thận, gan và tim các chức năng khác bị suy giảm. Người cao tuôi 
có tần 

suất gia tăng các tác dụng phụ đôi với NSAID, đặc biệt là thủng và xuât huyết tiêu 
hóa có thê 

gây tử vong. 

Meloxicam, cũng như bất kỳ NSAID khác có thể che lấp các triệu chứng của bệnh truyền 

nhiễm gây tiêm ân dịch bệnh. 

Việc sử dụng Meloxicam, như với bất kỳ loại thuốc NSAID khác là ức chế tổng hợp 

cyclooxygenase / prostaglandin, có thê làm piảm khả năng sinh sản và không khuyên cáo ở 
phụ 

nữ đang cố gắng thụ thai. Ở những phụ nữ gặp khó khăn đang thụ thai hoặc những người 
đang 

diéu trị vô sinh, Meloxicam nên được xem xét cân trọng. 

Nguy cơ h uyét khối tim mach: 

Các thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), không phải aspirin, dùng đường toàn 
thân, có 

thé làm tăng nguy cơ xuất hiện biên cô huyêt khối tim mach, bao gồm cả nhôi mau cơ 
tim và 

đột quy, có thể dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thê xuất hiện sớm trong vài tuân đâu 
dùng 

thuốc và có thé tăng lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khôi tim mạch được 
phi 

nhận chủ yêu ở liêu cao. 

Bác sĩ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến cố tìm mạch, ngay cả khi bệnh nhân 

không có các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo về các triệu chứng 

của biến cố tim mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuât hiện các triệu chứng 

này. 

Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cố bất lợi, cần sử dụng MILOXCAM 15 ODT 
ở liều 

hàng ngày thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngăn nhât có thê. 

Sản phẩm có chứa: 

Aspartam (E951): Có thé có hại cho những người mắc bệnh phenylketon niệu. 

Mannitol (E421): Có thể có tác dụng nhuận tràng nhẹ. 
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7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
- Phu nữ mang thai 

Sự ức chế tống hợp prostaglandin có thê ảnh hướng xấu đến thai kỳ và / hoặc sự phát triển của phôi 

thai / thai nhi. Dữ liệu từ các nghiên cứu dịch tễ học cho thấy sự gia tăng nguy cơ say thai, dị tật tim 

và các rối loạn da dày sau khi sử dụng thuốc ức chế tông hợp prostaglandin trong thời kỳ đầu mang 

thai. Rui ro tuyệt đối cho dị tật tim mạch đã tăng từ dudi 1%, lên đến 1,5%. 

Trong ba tháng đầu và ba tháng cuối của thai kỳ, không nên dùng meloxicam trừ khi thật sự cần 

thiết. Nếu meloxicam được sử dụng bởi một phụ nữ đang cỗ păng thụ thai, hoặc trong ba tháng đầu 

và ba tháng cuối của thai kỳ, liều lượng nên được giữ ở mức thấp và thời gian điều trị càng ngắn 

càng tốt. 

Trong ba tháng cuối của thai kỳ, tất cả các chat ức chê tông hợp prostaglandin khi tiệp xúc với thai 

nhi có thê sẽ gây: 

+ Nhiễm độc tim phổi (với việc đóng sớm ông động mạch và tăng huyết áp động mạch phôi); 

+ Rối loạn chức năng thận, có thé tiễn triển thành suy thận với chứng ít nước ôi; 

Người me và trẻ sơ sinh, vào cudi thai kỳ, có thê gây: 

+ Có thé kéo dài thời gian chảy máu, tác dụng chông kết tụ có thê xảy ra ngay cả ở liêu 

lượng rat thập. 

+ Ức chế các cơn co tử cung dẫn đến chuyển dạ chậm hoặc kéo dai. Do đó, meloxicam được 

chông chỉ định trong ba thang cuôi của thai kỳ. 

- — Phụ nữ cho con bú 

Mặc dù không có nghiên cứu cụ thể nào đối với meloxicam, nhưng NSAID được biết là có thể 

truyền vào sữa mẹ. Do đó, sử dụng meloxicam không được khuyến khích ở phụ nữ cho con bú. 

8. ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAT XE, VAN HANH MAY MOC 

Không có nghiên cứu cu thể nào về khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên, trên cơ sở 

của dược lục học và các phản ứng có hại của thuốc đã được báo cáo, 

meloxicam có thé không có hoặc anh hưởng không đáng kể. Tuy vậy, khi rối loạn thị giác, buồn 

ngủ, chóng mặt hoặc rôi loạn hệ thống thần kinh trung ương xảy ra, nên tránh lái xe và vận hành 

máy móc. 

9, TƯƠNG TAC CUA THUỐC 
- Nghién cứu tương tac chi được thực hiện ở người trưởng thành. 

- Twong tac được luc học 

Các thuốc kháng viêm không steroid khác (NSAID) và acid acetylsalicyelic > > 3g/ngày: 

Meloxicam két hop với các thuốc kháng viêm không steroid khác, bao gồm acid acetylsalicylic 

được dùng với liều chống viêm Œ 1g khi uỗng một lần hoặc > 3g tổng liều hàng ngày) không được 

khuyến khích. Một số các NSAID kết hợp với nhau có thể làm tăng nguy cơ loét và xuất huyết 

đường tiêu hóa, thông qua tác dụng hiệp đồng. 

Corticosteroid: 

Việc sử dung đồng thời với corticosteroid cần thận trong vi làm tăng nguy cơ xuất huyết hoặc loét 

đường tiêu hóa. 

Thuốc chống đông máu hoặc heparin: 

Thuốc làm tăng đáng kế nguy cơ chảy máu, do ức chế chức năng tiểu cầu và tốn thương niêm mạc 

đạ dày tá tràng. NSAID có thé làm tăng tác dụng của thuốc chống đông máu, chắng hạn như 

warfarin. Việc sử dụng đồng thời NSAID và thuốc chống đông máu hoặc heparin không khuyên 

dùng. Trong các trường hợp con lại sử dụng heparin thận trọng do tăng nguy cơ chảy máu. Nếu sự 

kết hợp là cần thiết, phải theo dõi cân thận INR. 
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1huốc làm tan huyết khối và thuốc chống kết tập tiếu cấu: 

Tăng nguy cơ chảy máu, do ức chế chức năng tiểu cầu và làm hỏng niêm mạc dạ dày tá tràng. 

Các chất tức chế tái hấp thu serotonin có chọn lọc (SSRI): 

Làm tăng nguy cơ xuất huyết tiêu hóa. 

Thuốc lợi tiểu, thuốc we chế men chuyển ACE và thuốc đối kháng Angiotensin-HI: 

NSAID có thể lam giảm tác dụng của thuốc lợi tiểu và các thuốc hạ huyết áp khác. Trong một số 

bệnh nhân bị ton thương chức năng thận (ví dụ bệnh nhân mất nước hoặc bệnh nhân cao tuổi với 

chức năng thận bị tổn thương) sử dụng đồng thời thuốc ức chế men chuyển ACR, thuốc đối kháng 

Angiotensin-IT và tác nhân ức chế cyclooxygenase có thể dẫn đến suy giảm thêm chức năng thận, 

bao gôm cả suy thận cấp tính, mà thường có thé không hồi phục. Do đó, sự kết hợp nên được theo 

đõi thận trọng, đặc biệt là ở người cao tuổi. Bệnh nhân cần được cung cấp đủ nước và xem xét theo 

dõi chức năng thận sau khi bat đầu điều trị đồng thời cũng như định kỳ sau đó. 

Các loại thuốc hạ huyét dp khác (vi du như thuốc chen beta): 

Lam giam tac dung ha huyết áp của thuốc chen beta (do có thể xảy ra ức chế các prostaglandin có 

tác dụng giãn mạch). 

Thuốc tức chế calcineurin (vi dụ như cyclosporin, tacrolimus): 

Dộc tính trên thận của cyclosporin có thể được tăng lên bởi NSAID thông qua prostaglandin than 

tac dong qua trung gian. Trong khi điều trị kết hợp, chức năng thận sẽ được theo dõi can thận, đặc 

biệt ở người cao tuổi. 

Dụng cụ đặt vào tử cung 

Trước đây hiệu quá cua dụng cụ đặt trong tử cung đã bị giảm do NSAID đã được báo cáo nhưng 

cần nghiên cứu thêm vấn đề này. 

- — Tương tic dược động hoc (Anh hiéng của metoxicam lên dược động học của các thuốc 

khác): 

Lithium: 

NSAID đã được báo cáo là làm tăng nông độ lithium trong máu (do thận giảm bài tiết lithium), có 

thé đạt đến giá trị độc hại. Sử dụng đồng thời lithium và NSAID không được khuyến khích. Nếu sự 

kết hợp này là cần thiết, nồng độ lithium trong huyết tương nên được theo dõi cân thận trong thời 

gian điều trị. 

Methotrexat: 

NSAID có thé làm giảm bài tiết methotrexat ở ống thận, do đó làm tăng nông độ methotrexat trong 

huyết tương, Vì lý do này, đối với bệnh nhân dùng liều cao của methotrexat (hon 15 mg/tuần), VIỆC 

sử dụng đồng thời với NSAID không được khuyên khích. Nguy cơ tương tác giữa các chế phẩm 

NSAID và methotrexat, nên được xem xét ở những bệnh nhân sử dụng liều lượng thấp methotr exat, 

đặc biệt là ở những bệnh nhân suy giám chức năng thận. Trong trường hợp điều trị kết hợp là cần 

thiết, số lượng tế bào máu và chức năng thận cần được theo dõi. Cần thận trọng trong trường hợp 

diều trị cả hai NSAID và methotrexat được chỉ định trong vòng 3 ngày, trong trường hợp đó, mức 

huyết tương của methotrexat có thé tăng và gây tăng độc tính. 

Mặc dù dược động học của methotrexat ở liều dùng 15 mg/tudn không bị ảnh hưởng bởi điều trị 

meloxicam đồng thời, tuy nhiên vẫn cần được thận trọng. Dộc tính huyết học của methotrexat có 

thé tăng lên khi điều trị cùng NSAID. 

- — Tương tác dược động học (Anh hưởng của các loại thuốc khác lên dược động hoc của 

Meloxicam): 

Cholestyramin: 

Cholestyramin tăng tốc thải trừ meloxicam băng cách làm gián đoạn tuần hoàn ruột để độ thanh thải 

meloxicam tăng 50% và thời gian ban thải giảm còn 13 + 3 giờ. Tương tac này có ý nghĩa lâm sang. 

Về mặt lâm sàng, không có tương tác liên quan giữa thuốc và thuốc nào được phát hiện với việc sử 

dụng đồng thời thuốc kháng acid, cimetidin và digoxin. 
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10. TÁC DUNG KHÔNG MONG MUON CUA THUOC 
- — Dữ liệu thử nghiệm lâm sàng va dich té học cho thay rằng việc sử dụng một số NSAID (đặc 

biệt liều lượng ở mức cao và điều trị lâu dài) có thể liên quan đến một nguy cơ nhỏ của bệnh 

động mạch gây ra các biến cố huyết khối (ví dụ như nhồi máu cơ tim hoặc đột quy). Phù, tăng 

huyết áp và suy tim, đã được báo cáo liên quan đến NSAID. 

Các tác dụng không mong muốn thường thấy nhất là trên đường tiêu hóa. Loét đạ dày, 

thủng hoặc xuất huyết tiêu hóa, đôi khi gây tử vong, đặc biệt là ở người cao tudi, có thé xảy ra. 

Buồn nôn, nôn mửa, tiêu chảy, đầy hơi, táo bón, khó tiêu, đau bụng, phân đen, nôn ra máu, 

viêm loét miệng, đợt cấp của viêm đại tràng và bệnh Crohn đã được báo cáo. Ít gap hơn là 

viêm da dày. 

Phản ứng có hại trên da nghiêm trọng (SCARs): Hội chứng Stevens-Johnson (518) và độc hại 

hoại tử biêu bì (TEN). 

- Cac tần suất phan ứng có hại của thuốc đưa ra dưới đây dựa trên sự xuất hiện của các tác dụng 

ngoại ý được báo cáo trong 27 thử nghiệm lâm sàng với thời gian điều trị ít nhất 14 ngày. 

Thông tin dựa trên các thử nghiệm lâm sàng với 15197 bệnh nhân đã được được điều trị bằng 

liều uống hàng ngày 7,5 hoặc 15 mg viên nén meloxicam trong thời gian một năm. 

Các phản ứng có hại đã được xếp theo tần suất sử dụng quy ước như sau: Rất thường gặp (> 

1/10); thường gặp (> 1/100 đến <1/10); ít gặp © 1 / 1.000 dén <1/100); hiếm (> I/ 10.000 đến 

<1 / 1,000); rất hiểm (<1 / 10.000); tần suất không rõ (không thể được ước tính từ đữ liệu có 

sẵn). 

Nói loạn hệ thống bạch huyết và máu 

Ít gặp Thiếu máu 

Hiém Công thức mau bat thường (giảm bach cầu, giảm tiêu cầu) 

Rất hiếm Mat bạch cầu hat 

Rối loạn hệ thống miễn dịch 

Ít gặp 
Tần suất không rõ 

Rối loạn tâm thần 

Hiém 

Tần suất không rõ 

Nổi loạn hệ thân kinh 

Thường gặp 

Ít gặp 
Rối loạn thị giác 

Hiém 

Rồi loạn tai và tiền đình 

Ít gặp 
Hiếm 

Nói loạn tìm mạch 

Hiém 

Tần suất không rõ 

Rât hiêm 

Phan ứng di ứng hoặc phản vệ 

Phản ứng phản vệ, phản vệ phản ứng. 

Tính tình thay đổi, ác mộng. 

Trạng thái kích động, mat phương hướng 

Đau đâu 

Chóng mặt, buôn ngủ 

Mo mắt; viêm kết mạc 

Chóng mặt 

Ù tai 

Đánh trống ngực 

Suy tim đã được báo cáo trong kết hợp với điều trị NSAID 

Nguy cơ biên cô huyết khôi động mach (ví dụ, nhoi máu cơ 
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Roi loạn mach mau 

Ít gặp 

tim hoặc đột quy) 

Huyết áp tăng, đỏ bừng mặt. 

Rối loạn hô hấp, long ngực và trung thất 

Hiêm 

Roi loạn tiêu hoa 

Thường gặp 

Ít gặp 

Rat hiém 

Tan suat không rõ 

Rồi loan gan mat 

It gặp 

Rất hiém 

Rồi loan da và mô dưới da 

Ít gặp 
Hiém 

Rat hiém 

Tan suat không rõ 

Rồi loạn thận và tiêt niệu 

Ít gặp 

Rất hiểm 

Khác 

Ít gặp 

2 Hen suyén ở những người di ứng với aspirin hoặc các 

NSAID khác 

Rồi loạn tiêu hóa như khó tiêu, buôn nôn, nôn, đau bụng, 

táo bón, đây hơi, tiêu chảy. 

Xuất huyết đường tiêu hóa, loét hoặc thủng đôi khi có thê 

nghiêm trọng và có khả năng gây tử vong, đặc biệt là ở 

người cao tuôi, viêm miệng, viêm dạ dày, viêm ruột. 

Thing đường tiêu hóa 

Viêm tụy 

Rôi loạn chức năng gan (ví dụ như tăng transaminase hoặc 

bilirubin) 

Viêm gan 

Phù mạch, ngứa, phat ban 

Hội chứng Stevens-Johnson, biéu bì nhiễm độc hoại tử, 

mày đay 

Viêm da bóng nước, hông ban đa dạng 

Nhạy cảm với ánh sáng 

Giữ natri và nước, tăng kali huyết, kiểm tra chức năng thận 

bat thường (tăng creatinin huyết thanh và / hoặc urê huyệt 

thanh) 

Suy thận chức năng cap tinh ở bệnh nhân các yêu tô rủi ro. 

Phù bao gôm phù các chi dưới. 

- Các tác dụng bat lợi đã được báo cáo: 

Rất hiếm trường hợp mất bạch cầu hạt đã được báo cáo ở những bệnh nhân được điều trị bằng 

meloxicam và các thuôc có khả năng gây độc cho tủy khác. 

- Các phản ứng có hại chưa được báo cáo có liên quan đến thuốc, nhưng thường được chấp 

nhận: 

Ton thuong than co thé dẫn đến suy thận cấp tính: rất hiếm trường hợp viêm mô ké thận, hoại tử 

ông thận cap tính, hội chứng thận hư va hoại tử nhú đã được báo cáo. 

- Nguy cơ huyết khối tim mạch. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 
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11. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XU TRÍ 
- Triệu chứng 

Các triệu chứng quá liều NSAID cấp tính thường giới bạn ở trạng thái hôn mê, buồn ngủ, buồn nôn, 

nôn mửa và đau vùng thượng vị, thường có thé hồi phục khi chăm sóc hỗ trợ. Xuất huyết tiêu hóa 

có thê xảy ra. Ngộ độc nặng có thể dẫn đến tăng huyết áp, suy thận cấp, rỗi loạn chức năng gan, suy 

hô hấp, hôn mê, co giật, truy tim mach và ngừng tim. Phản ứng phản vệ đã được báo cáo khi dùng 

NSAID bằng đường uỗng có thể xảy ra sau khi dùng quá liều. 

- Xử tri 

Bệnh nhân nên được điều trị bằng cách chăm soc hỗ trợ và điều trị triệu chứng sau khi dùng quá 

liều NSAID. Loại bỏ nhanh chóng bằng cách uống 4 g cholestyramin ba lần một ngày đã được 

chứng minh trong một thử nghiệm lâm sàng. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược 1: Thuốc chỗng viêm không steroid, oxicam 

Mã ATC: M01 AC06 

Meloxicam là một loại thuốc chống viêm không steroid (NSAID) thuộc họ oxicam, với đặc tinh 

chống viêm, giảm đau và hạ sốt. Hoạt động chống viêm của meloxicam đã được chứng minh trong 

các mô hình cô điển của viêm nhiễm. Như với các NSAID khác, cơ chế hoạt động chính xác của nó 

vẫn không xác định. Tuy nhiên, có it nhất một cơ chế hoạt động chung như tất cả NSAID (bao gồm 

meloxicam) là ức chế sinh tổng hợp prostaglandin, các chất trung gian gây viêm đã được biết. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hap thu 

Meloxicam được hap thu tốt qua đường tiêu hóa, điều nay được phản ánh bởi sinh khả dụng tuyệt 

đối cao 89% sau khi uống (viên nang). Viên nén, hỗn dịch uống và viên nang được chứng minh là 

tương đương sinh học. 

Sau khi sử dụng meloxicam một liều duy nhất, nồng độ trong huyết tương tối đa trung bình đạt 

được trong vòng 5-6 gid đối với các dang bào chế rắn uống (viên nang và viên nén). Liều 1 lần 

dùng hàng ngày làm dao động nồng độ thuốc trong huyết tương với đỉnh - đáy tương đối nhỏ trong 

khoảng 0,4-1,0 pg / mÌ đối với liều 7,5 mg và 0,8 - 2,0 pg / ml đối với 15 liều mg, tương ứng (Cmin 

va Cmax ở trạng - thái ổn định, tương ứng). Điều trị liên tục cho khoảng thời gian hơn một năm dẫn 

đến nồng độ thuốc tương tự như trạng thái én định đạt được lần đầu tiên. Mức độ hap thu đối với 

meloxicam sau khi uống không bị thay đổi bởi lượng thức ăn đồng thời. 

Phân bố 

Meloxicam liên kết rất mạnh với protein huyết tương, chủ yếu là albumin (99%), 

Meloxicam phân bố vào dich cơ thé với nồng độ xap xi một nửa trong huyết tương. Thể tích phân 

phối thấp, trung bình 11 lít. Ty lệ thay déi giữa các cá nhân là 30 - 40%. 

Chuyên hóa 

Meloxicam trải qua quá trình chuyển hóa chủ yếu ở gan. 4 chất chuyển hóa khác nhau của 

meloxicam đã được xác định trong nước tiểu, tất cá đều không hoạt động về mặt dược lực học. Chat 

chuyển hóa chính, 5'-carboxymeloxicam (60% liều lượng), được hình thành bằng cách oxy hóa chất 

chuyển hóa trung gian S'- hydroxymethylmeloxicam và cũng được bài tiết ở mức độ thấp hơn (9% 

liều dùng). Trong các nghiên cứu in vitro cho thấy CYP 2C9 đóng một vai trò quan trọng trong con 

đường chuyển hóa này, với sự tham gia từ isoenzym CYP 3A4. Peroxidase của bệnh nhân hoạt 

động sẽ chuyển hóa và sản sinh ra hai chất chuyển hóa khác, chiếm 16% và 4% liều dùng tương 

ứng. 
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Thai trit 

Meloxicam được bài tiết chủ yêu dưới dang chat chuyến hóa và xảy ra ớ dang cân bang lượng trong 

nước tiểu và phân. Dưới 5% liều hàng ngày được bài tiệt dưới dang không đổi trong phân, và 
hợp 

chất ban đầu được bài tiết qua nước tiểu. Thời gian bán thải trung bình khoảng 20 giờ. Tông lượng 

thanh thải trong huyết tương vào trung bình 8 ml / phút. 

Meloxicam thể hiện được động học tuyến tính trong khoảng liêu điều tri 7,5 mg và 15 mg sau mỗi 

lân uông. 

Đôi tượng đặc biệt 

Suy gan, thận: Suy gan, suy thận nhẹ và trung bình đều không ảnh hướng đáng kê đên được động 

học meloxicam. Trong suy thận giai đoạn cuỗi, sự gia tăng thê tích của phân bô có thê dan đên nông 

độ meloxicam tự do cao hơn và liêu hàng ngày là không được vượt quá 7,5mg. 

Người cao tuôi: 

Độ thanh thải trung bình trong huyết tương ở trang thái ôn định ở người cao tuôi thap hơn một chút 

so với báo cáo cho các đôi tượng trẻ hơn. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
- __ Hộp 3 vi Alu— Alu Alu-PVC, vi 10 viên nén phân tan trong miệng. 

- _ Hộp 6 vi Alu— Alu/ Alu-PVC, vi 10 viên nén phân tán trong miệng. 

- _ Hộp 10 vỉ Alu — Alu/ Alu-PVC, vỉ 10 viên nén phân tán trong miệng. 

1ã. DIEU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUỐC 

- Dieu kiện bảo quản: Bao quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. Dé thuôc ra 

khỏi tâm nhìn và tâm tay của trẻ em. 

- Han đùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

-  'Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

16. TÊN, DIA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT VÀ CƠ SỞ ĐĂNG KY 

- Cơ sở sản xuất: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE 

Đường NA6, Khu Công Nghiệp Mỹ Phước 2, P. Mỹ Phước, Thị xã Bến Cát, Bình Dương 

- Cơ sở đăng ký: CÔNG TY TNHH THƯƠNG MẠI DƯỢC PHẨM MINH TÍN 

925 Lũy Bán Bích, Phường Tân Thành, Quận Tân Phú, TP. Hồ Chí Minh. 
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