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Rx- Thubc nay chi ding theo don cia bdc si

MOBEXICAM® 7.5mg
Vién nén
Meloxicam

THANH PHAN

M&i vién chira Meloxicam 7,5mg .

T4 dugc: Natri citrat dihydrat, lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé, povidon K25,
crospovidon, colloidal silicon dioxyd va magnesi stearat.

DUQC LUC HQC

Meloxicam 1a mot thubc khang viém khong steroid ho oxicam, véi cdc dic tinh giam dau,
khang viém, ha s6t. Meloxicam c6 hoat tinh khang viém trén tit ca cac mo hinh viém chuén.
Ciing nhu céc NSAID khiac, co ché tac dung chinh xéc chua xdc dinh dugc. Tuy nhién, c6
mot co ché tac dong chung cho tit ca cdc NSAIDs (bao gdm meloxicam) 13 nhd sy trc ché
sinh tdng hop prostaglandin, mot tac nhan gy viém da biét dén.

DUQC DONG HQC @/

Hap thu

Meloxicam hép thu tt qua dudng tidu hod. Sur hip thu thudc khong bj anh huéng bai thire an
(khi diing ddng thoi). Sinh kha dung tuyét di qua dudng udng dat duge 89%. Sau khi ubng
lidu don meloxicam, ndng do ti da trong huyét tuong trung binh dat dugc trong vong 7-8 gid
sau khi udng vién nén hoic vién nang. Khi ding da liéu, trang thai 6n dinh dat duoc trong
vong 3 dén 5 ngay.

Lidu mot 14n mdi ngay din dén ndng do trong huyét tuong véi dao dong déy/dinh twrong ddi
nhd trong khoang tuong tmg tir 0,4 dén 1pg/l voi lidu 7,5mg va tir 0,8 dén 2 pg/l véi liéu
15mg (Cmin va Cmax & tinh trang 6n dinh, twong (mg).

Phdn b6

Meloxicam gén két cao véi protein huyét twong, dic biét 1a albumin(99%). Meloxicam thdm
nhap tét vao hoat dich va dat ndng do turong duong 1/2 ndng do thudc trong huyét tuong. Thé
tich phan bé thip, trung binh khoang 11 L va dao ddng tir 30 dén 40% giita céc c4 thé.
Chuyén héa

Meloxicam duge chuyén hoa qua gan. 4 chét chuyén héa khong hoat tinh ciia meloxicam
duge tim thdy trong nudc tiéu. Chét chuyén héa chinh, 5’-carboxymeloxicam (60% liéu
ding) dugc hinh thanh do qua trinh oxy hoéa chit chuyén hda trung gian
5°- hydroxymethylmeloxicam, ciing dugc thai trir & mirc d it hon (9% lidu ding).

Nghién ctru in vitro cho thiy xic tic chi yéu cho qud trinh chuyén héa 1 ctia CYP 2C9 va
mot phn nho ciia CYP 3A4 isoenzym. Sy peroxidase tao ra 2 chét chuyén hoa khéc, tuong
tg v&i 16% va 4% liéu diing.
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Thai trir

Meloxicam duge thai trir cht yéu qua nurde tidu va phan véi ti 1 bing nhau va phan 1én dudi
dang chét chuyén héa. ft hon 5% lidu hing ngay thai trir qua phan va mot lugng rét nho thai
trlr qua nudc tiéu dudi dang khong déi. Thoi gian ban thai trung binh khoang 20 giv. D6
thanh thai & huyét tuong trung binh 12 8ml/phat.

Tinh tuyén tinh

Dugc ddng hoc ctia meloxicam tuyén tinh trong khoang lidu didu trj 7,5 mg dén 15 mg ca khi
diéu trj duong udng va dudng tiém bip.

Nguoi suy gan thdn:

Trudng hop viém gan ciing nhu suy than nhe hodc vira du khéng anh huéng dang ké 16
duge dong hoe clia meloxicam. O bénh nhén suy than giai doan cudi, lidu hang ngay khong
qua 7,5mg do thé tich phan b tang c6 thé lam ting ndng dd meloxicam huyét twong.

Ngudi cao tudi

D6 thanh thai huyét twong trung binh & trang thai én dinh & ngudi cao tudi hoi thip hon so
v6i ngudi tré tudi.

CHI PINH

MOBEXICAM® 7.5mg duge chi dinh didu trj triéu chitng trong thoi gian ngén cic dot cp
viém xuong khép, didu tri tridu chimg trong thdi gian dai cic bénh viém khép dang thip
(viém da khép man tinh) va diéu trj tridu chtmg viém c6t séng dinh khép. /P/

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Can phai ding lidu thip nhét c6 tac dung trong thdi gian ngin nhit c6 thé dé giam thidu tic
dung khéng mong mudn.

Vién nén MOBEXICAM® 7.5mg ding dudng ubng. Nén ubng mét lan duy nhét trong ngay
voi nude hoge thirc udng khac, trong bira an.

Liéu ding t&i da 12 15 mg/ngay. Khong ding qua lidu khuyén cdo.

Ngwoi lon:

Dot cdp trong viém xwong khép: Lidu khuyén cdo 7,5 mg/ngdy. Néu cén thiét va tiy vao mic
dd trdm trong cta triéu chimg, 1idu ding c6 thé ting 1én dén 15 mg/ngay.

Viem khop dang thdp: Liéu khuyén cdo 15 mg/ngay. Tiy theo ddp ting clia bénh nhén, liéu
dung ¢6 thé giam con 7,5 mg/ngay.

Viém cot séng dinh khdp: Liéu khuyén cdo 15 mg/ngdy. Tiy theo ddp tng cuia bénh nhan,
lidu dang c6 thé giam con 7,5 mg/ngay.

Bénh nhan cao tudi va bénh nhdn cé nguy co cao bi nhitng phin éng bit lgi:

Trudng hop viém khap dang thip va viém cot sbng dinh khép lidu khuyén cdo 7,5 mg/ngay.
V6i bénh nhdn ¢6 nguy co cao bj nhimg phan tmg bét lgi nén khéi diu diéu tri véi lidu
7.5mg/ ngay.

Tré enn

Tinh an toan va hidu qua coa MOBEXICAM® 7.5mg ddi véi tré em dudi 15 tudi chua duge
thiét 1ap.
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Suy gan:

MOBEXICAM® 7.5mg chéng chi dinh déi véi bénh nhan suy gan ning. Khéng cin giam liéu
& bénh nhén suy gan nhe va vira.

Suy thin:

DAi v6i bénh nhan dang thim phan méau (suy than ning) lidu mdi ngay khong vuot qua
7,5 mg/ngdy. Khong cin giam liéu & bénh nhan suy than nhe va vira (hé s creatinin >25
m{/phat).

CHONG CHI PINH
Khéng dung meloxicam trén bénh nhan:
—  Qua min v6i meloxicam hoic cac thanh phan khac cuia thube. Do c6 kha ndng nhay
cam chéo giira meloxicam vé&i cac NSAIDs khac hodc aspirin.
—  Céc bénh nhan hen suyén, polyp miii, phit mach, mé day hoic c6 phan tng qua mén
sau khi diing céc thudc NSAID khac hodc aspirin.
— Loét da day dang tién trién ho#c c6 tién sir bénh loét da day tai phat.
— Suy gan ning.
— Suy than ning chua duge tham phin méu.
—  Xuét huyét tiéu hoa hodc mach méu ndo hoic bat ky réi loan chay méau khac.
—  Suy tim ning.

—  Phu nit ¢6 thai hodc cho con bu. ﬁ/

THAN TRONG

Trude khi didu tri bing meloxicam trén bénh nhan cé tién sir viém thuc quan, viém da day
hogc loét da day, phai x4c dinh chéc chin cac bénh trén da khoi. Phai ludn chi y dén kha
ning tai phat bénh trén cac bénh nhan nay khi diéu tri bing meloxicam.

Khong nén dung qua lidu t6i da khuyén céo khi hiéu qua diéu tri khéng dat nhu mong doi va
khéng diing phéi hop thém céc thube nhém NSAID khac do lam ting nguy co doc tinh trong
khi hiéu qua diéu tri phdi hop chwa duoce x4c dinh.

Khong diing phéi hop meloxicam véi cac thudc nhém NSAID khac bao gbm ca thude trc ché
chon loc cyclooxygenase-2.

Néu triéu chimg khong cai thién sau vai ngay diéu tri, nén danh gi4 lai loi ich diéu tri.

Chay mdu, loét va thung da day rugt: Chay mdu, loét va thung da day rudt, c6 thé gay tir
vong da duge béo céo voi tht ca cac NSAIDs & bét ky thoi diém nao cia dot diéu tri, c6 hodc
khong co céc tri¢u chimg bdo trude hodc tién sir bi cac tai bién trAm trong trén duong tiéu
héa. Nguy co chay mau, loét va thung da day rudt cao hon khi ting liéu NSAID, & bénh nhan
c6 tién sir loét da day, nhét 1a cac truong hop chay mau va thing c6 bién chimg, va & ngudi
gia. Nhitng bénh nhan nay nén dugc diéu trj véi lidu thap nhit c6 thé. Nén xem xét diéu tri
két hop céc thude bao vé (nhur cée chit irc ché bom proton hodc misoprostol) déi véi nhiing
bénh nhan nay va dbi véi nhitng bénh nhén dang cin sir dung dong thoi nhimg thude chira
acid acetylsalicylic (ASA)/aspirin liéu thip hodc nhitng thudc khac cé kha ning lam ting
nguy co ddi véi da day-rudt.
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Thén trong khi sir dung chung v&i céc thude co nguy co lam loét hodc chay mau da day nhu
corticosteroids, céc thude chéng ddng nhu warfarin, céac thudc tre ché serotonin ¢ chon loc
(SSRIs) hodc thudc chéng ngung tap tiéu cdu nhu aspirin.

Néu chay méau hodc loét da day rudt xudt hién, ngung diéu tri meloxicam.

Céc phan fmg nghiém trong & da, c6 thé gdy tir vong bao gdm viém tréc 16 da, hdi chimg
Stevens-Johnson, hoai tir déc biéu bi, rit hiém duge bao cdo khi ding NSAID. Nhimg bénh
nhin giip phii nguy ¢ cao nhat cta nhiing phan Gng nay thudng & giai doan sém khi bit diu
diéu tri, trong phin 16n cdc trudmg hop, phan tng khoi phat trong thang du tién didu tri. Nén
ngung st dung MOBEXICAM® 7.5mg ngay khi xudt hién cac nbt min & da, ton thuong &
niém mac hay bat ¢t ddu hiéu man cam nao.

Véi hau hét cac NSAIDs, thinh thoang c6 ting nhe va thoang qua transaminase huyét thanh,
bilirubin huyét thanh, creatinin va uré mau. Néu ting dang ké, ngung diing meloxicam va tién
hanh céc xét nghiém theo dai. Cac NSAIDs c6 thé gdy gitt mudi natri, kali va nudc cling nhu
ngan can tic dung kich thich bai tiét natri trong nudc tidu coa thube loi tiéu. Két qua 1a ¢o
thé dAn dén tién trién x4u trén bénh nhan suy tim hofic cao huyét ap.

Thén trong khi sit dung NSAID cho bénh nhan cé tién st cao huyét 4p vivhoiic suy tim sung
huyét vira va nhe. Than trong khi diéu tri cho bénh nhén ¢6 nguy co bénh tim mach cao (nhu
cao huyét 4p, d4i théo dudng, tang lipid mau va bénh nhan hat thudc 14).

Céc NSAIDs G ché tng hop céc prostaglandin cd lién quan dén viée duy tri sy tuéi méu qua
thdn & céc bénh nhén cd luu luong mau va thé tich mau & than giam. Dung cic NSAIDs trong
trudng hop nay c6 thé din dén sy mat bl trong suy than 4n. Tuy nhién, chirc ning than s& trd
vé tinh trang cii khi ngung diéu tri. Nguy co niy anh hudng trén ngudi gia, bénh nhan suy tim
sung huyét, xo gan, suy than hoiic hdi chimg thin hu, ciing nhu cdc bénh nhan dang ding
thudc loi tiéu hoiic vira qua dai phiu din dén giam thé tich mdu trong co thé. Cén theo déi
cén thin lugng nude tidu duge thai ra va chirc ning than trong qud trinh diéu tri & céc bénh
nhén nay.

Hiém gap trudmg hop cac NSAIDs gay viém thén k&, viém cAu thén, hoai tir nhu mé thin
hodc hdi ching than hu.

Cin phai than trong dbi véi ngudi cao tudi, nhét 12 nhitng bénh nhan gia yéu do ting kha
ning gip phai cac tic dung khéng mong mudn, nhét 1a tic dung gy xudt huyét va thiing
dudmg tiéu hoa ¢6 thé din dén tir vong.

Meloxicam ciing nhu cdc NSAIDs khac ¢ thé che 1ip ddu higu nhiém khuén. Tinh an toan va
hiéu qua ctia meloxicam déi voi tré em duéi 15 tudi chua dugc thiét 1ap.

Ciing nhu céc thudc e ché cyclooxygenase/ tng hogp prostaglandin khac, viée st dung
meloxicam c6 thé gdy anh huong ¢ hai dén kha nang sinh san va khong khuyén dung ¢ phy
nir dang mudn ¢é thai. O phu nit gip khé khin khi thu thai hogic nhitng ngudi dang dugc
kiém tra v& sy v6 sinh, nén xem xét ngimg diing meloxicam.

PHU NU"MANG THAI VA CHO CON BU
Phuy nit cd thai:
Chéng chi dinh meloxicam cho phu nit ¢6 thai.
U'c ché thng hop prostaglandin co thé anh hudng dén ba me mang thai va/hodc sy phat trién
cua phdi-bao thai.
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Trong giai doan thir 3 ctia thai ky, tit ca céc chét Gic ché tdng hop prostaglandin cé thé giy ra
trén thai nhi: Doc tinh trén tim-phdi, rdi loan chic ning than, ¢6 thé din dén suy thin, giam
hydroamniosis trén me va trén thai nhi,

Phy nix cho con bu:

Meloxicam ¢6 bai tiét qua sira me. Khéng cho con bt néu ding meloxican.

ANH HUONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Bénh nhén ¢ rdi loan thj gidc, ngt ga, hodc cac rdi loan than kinh trung wong khic cén tranh
14i xe hodc van hanh mdy méc.,

TUONG TAC THUOC

Khéng nén s dung phoi hop trong cdc triwong hop saw:

Véi cde NSAIDs khde, bao gom ca salicylates (acetylsalicylic acid 3 g/ngay): Tang nguy co
xudt huyét da day rudt do tac dong hiép luc.

Vi corticosteroids: Tang nguy co xudt huyét va loét da day rudt.

Lithi: NSAIDs lam tang ndng 34 lithi trong mau (do giam dao thai & than). Cén theo doi chiit
ch& ndng d¢ lithium huyét trong trong sudt thai gian du didu trj, hidu chinh hogc ngung diéu
tri bing meloxicam.

Thude chéng dong mdu: Chi dinh ddng thdi meloxicam véi cde thude chéng dong méu duong
udng nhu warfarin c6 thé lam ting nguy co chay mau do Ge ché chirc ndng tiéu cau va ting
pha huy niém mac da day-ta trang.

Methotrexat lidu cao, 15mg/tudn hoge cao how: NSAIDs 1am giam dao thai & dng thén cla
methotrexat do do c6 thé 1am gia ting d6c tinh cia methotrexat trén mau. Cég{the;a doi chit

ch& cong thitc mau trong trudmg hop nay. '

Thin trong khi sit dung phoi hop trong cdc trweong hgp sau: ]
Cyclosporin: Céc thube khdng viém khong steroid ¢6 thé lam gia ting doc tinh trén thdn cla
cyclosporin. Trong sudt thdi gian diéu tri két hop cén theo dai chiic ning thén.

Thudc loi tiéu, chdt ke ché men chuyén angiotensin hodc thude chen thu thé angiotensin 11
NSATDs ¢6 thé lam gidm tac dung cta thude loi tidu va cdc thude didu tri cao huyét ép khéc.
( mét s& bénh nhan suy giam chirc ning thdn (nhur bénh nhin mit nudc va ngudi gia suy
chire néng than) khi dung phdi hop céc chit (rc ché men chuyén angiotensin hodc thube chen
thu thé angiotensin Il (rc ché cyclo-oxygenase ¢6 thé lam ning thém tinh trang suy than, bao
gdm suy than cép c6 hdi phuc. Than trong khi ding phdi hop véi meloxicam cée chét tte ché
men chuyén angiotensin hojc thudc chen thy thé angiotensin T1. Néu phai sir dung phéi hop,
bénh nhén phai udng du nuée va dinh ky kiém tra chirc néng thén.

Céc thude didu tri cao huyét ap khdc (nkur chen Beta): C6 thé lam giam téc dung cac thude
chen Beta do e ché tong hop prostaglandins.

Thudc chong két tdp tiéu cdu, thuée ly gidi huyét khoi: Ting nguy co chay mdu do i ché
chire ning tidu cAu va lam tdn thuong niém mac da day ta trang.

Cdic chdt tre ché serotonin ¢ chon loc (SSRIs): C6 thé lam ting nguy co chdy méu da day
rudt,

Cholestyramin: Gan vdi meloxicam & dudng tiéu hoa d8n dén thai trir meloxicam nhanh hon.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhirng phg’m ting c6 hai cua thude tir céc béo cdo sau khi duoc dua ra thi trudng va duge xép
loai theo tan suat gap nhu sau:

Rdt thuong gap (> 1/10); Thuong gdp (> 1/100, < 1/10); It gap (> 1/1000, < 1/100); Hiém
gdp (> 1/10000, < 1/1000); Rdt hiém gap (< 1/10000):

Maiu va hé bach huyét

Thuong gdp: Thiéu mau.

It gap: Giam bach céu, giam tidu ciu, mat bach cAu hat.

H¢ mién dich

Hiém gdp: Phan vé/ nhitng phan img giéng phan vé.

Tam thin

Hiém gdp: R6i loan tAm thin, mat nga va 4c mong.

Than kinh

Thieomg gap: Suy nghi kém, nhic déu.

It gap: Chong mit,  tai, choang véang.

Hiém gap. Co giat.

Mt

Hiém gap: Réi loan thi gidc bao gdm ca nhin mo. -

Tim ?/

It ggp: Tim d4p nhanh,

Phi chi dudi, tang huyét ap va suy tim da dugc béo cdo thy khi diéu tri véi NSAID.

Mach

It gdp: Tang huyét ap, do mat.

H6 héip, 16ng ngue va trung thét

Hiém gdp: Hen suyén c6 thé gip & mot vai ca thé di ing vai aspirin hodic cdc NSAIDs khéc.
Da day ruit

Thirong gap: Kho tidu, budn nén, 6i mira, dau bung, tdo bon, ddy hoi, tiéu chay.

It gdp: Chay mau da day rudt, loét da day, viém thyuc quan, viém bao ti.

Hiém gdp: Thing da day rudt, viém dai trang.

Tinh trang loét da day, thing va chay méu da day rudt mot vai trudng hop c6 thé ning, nhat
14 & ngudi 16n tudi.

Gan mit

It gap: Réi loan thoang qua chirc ning gan (nhu ting transaminases hodc bilirubin).

Hiém gap: Viém gan.

Da va cic mo dudi da

Thuong gap: Ngira, phat ban.

It giip: May day.

Rat hiém gdp: Hoi chimg Stevens — Johnson, hoi chirng hoai tir thugng bi nhiém dgc, phu
mach, ban da dang, nhay cam anh sang.

Thén ni¢u

It gap: Réi loan chirc ning than nhu ting creatinine hodc urea, gitt nudc va natri, tang kali
huyét.

Hiém gdp: Suy chirc nang than cép.

Mot sb tén thuong than c6 thé din dén suy than cép: viém than k&, hoai tir dng than cap tinh,
hoi ching than hu va hoai tir dang nha da duoc bao cao.

Thong bdo cho bdc si cdc tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi ding thubc.
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QUA LIEU VA XU TRi

Triéu ching ngd doc khi qué liéu cip NSAID thudng gip nhu chéng mit, budn ndn, 6i mira,
dau viing thuong vi, it khi ddn dén hon mé, thuong hdi phuc nhanh sau khi diéu tri hd tro.
Chay méu da day rudt co thé xay ra. Ngd ddc nang céd thé din dén cao huyét ap, suy than ca‘ip,
suy chirc ning gan, suy ho hip, hén mé, co giat, truy tim mach va ngimg tim. Phan (g ging
phan vé c6 thé xay ra.

Vi van chua tim ra thudc giai doc, trong truong hop qué lidu, 4p dung bién phap didu trj trigu
ching va hd trg. Sir dung cholestyramin 4g ngay 3 1dn c6 thé gitip tang thai trir meloxicam.

QUI CACH PONG GOI: Hop 10 vi x 10 vién.
BAO QUAN: Giir thubc & noi thodng mat, nhiét 46 khong qua 30°C. Trénh anh sang.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngy san xuét.

Khéng ding thubc khi dd qud han sie dung. @/ ;elo—STs%
Doc kj huong dan sir dung truede khi ding.

380l
Néu cén thém thong tin, xin héi y kién bdc st.
Trdnh xa tim tay tré em.

San xuét boi MEDOCHEMIE LTD.
1 - 10 Constantinoupoleos street,
3011 Limassol, Cong Hoa Sip (Chau Au).
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