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- rii"hﬁ’n/ bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sp nhiing tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi
s dung thuée”
3. Thanh phan céng thirc thude.
Thanh phin dwge chat: Trong 1 vién chira: Meloxicam 15mg.
Thanh phan Téa dwgc: Mannitol, PVP K30, Acid citric anhydrous, Aspartam, Natri starch
glycolat, Talc, Magnesium stearate.
4. Dang bao ché: Vién nén phan tan trong miéng,
M0 ta dang bao ché: Vién nén, hinh tron mau vang nhat, 1 mit ¢6 vach ngang.
5. Chi dinh.
Diéu tri triéu chimg bénh viém xwong khép cép trong thoi gian ngin.
Diéu trj triéu chimg ctia bénh viém khép dang thdp hodc viém cft song dinh khép.
6. Cach ding, liéu dung.
Cich dung: Mosichez 15 dat trong miéng trén ludi va dé tan trong nam phit (khéng duge
nhai va khong dugc nudt khi chua hoa tan), trude khi nuét phai udng 240 ml nude.
C6 thé ding nude dé 1am 4m niém mac miéng & nhimg bénh nhan bi khé miéng.

Liéu dung:

* Dot cap cia Viém dau xuong khép: 7,5mg / ngay (nira vién 15 mg); Néu can thiét, trong
truong hop khong cai thién, co thé tang liéu lén 15 mg / ngdy.

* Viém khép dang thap, Viém cdt song dinh khép: 15 mg / ngay (mdt vién 15mg).

Theo dap tng diéu tri, c6 thé giam liéu xudng 7,5mg / ngdy (nira vién 15mg).

Céc tée dung khong mong muén c6 thé duge giam thiéu bing cich sir dung liéu thép nhét c6
hiéu qua trong thoi gian ngn nhét can thiét dé kiém soat cac tri¢u chimg. Cén dinh ky danh
gia lai nhu cdu cta bénh nhan v& giam triéu chimg va dip (mg véi diéu tri, dic biét & nhimng
bénh nhan bi thoai héa khop.

N6i chung, tdng liéu hang ngay khong dugc vuot qua 15mg.

Déi twgng dic biét

Bénh nhén cao tudi va bénh nhén cé nhiéu nguy co bj cde phdn timg c6 hai:

Liéu khuyén cdo dé diéu tri lau dai bénh viém khép dang thap va viém cdt séng dinh khép &
bénh nhin cao tudi 1a 7,5 mg (nira vién 15 mg) mdi ngay. Nhitng bénh nhan c¢é nguy co ting
phan tmg phu nén bit dau diéu trj voi 7,5 mg mdi ngay.

Suy thin:

O bénh nhan loc méu bi suy than nang, lidu khéng duge vuot qua 7,5 mg (nira vién 15 mg)
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moi ngay.

Khéng cdn giam liéu ¢ bénh nhan suy thin nhe dén trung binh (ttrc 1a bénh nhéin c¢6 do thanh
thai creatinin 16n hon 25 ml/phit).

Suy gan:

Khong can gidm liéu & bénh nhan suy gan nhe dén trung binh.

Tré em va thanh thiéu nién:

Mosichez 15 chéng chi dinh & tré em dudi 16 tudi.

7. Chong chi dinh.

Thube nay chéng chi dinh trong céc trudng hop sau:

» Ba thang cudi cua thai ky;

» Tré em dudi 16 tudi;

» Qua man véi meloxicam hodc véi mét trong cac ta duge hodc qua man véi cac chit ¢ tac
dung twong tu, vi du nhu NSAID, aspirin. Khéng nén ding meloxicam cho nhitng bénh nhan
c6 céc triéu chimg cla bénh hen suyén, polyp miii, phi thin kinh hodc ndi mé day sau khi
dung aspirin hodc cac NSAID khac;

« Tién sir xuét huyét hodc thung dudmg tiéu héa, lién quan dén didu trj NSAID trude do;

» Dang tai phat hoiic c6 tién sir tai phat loét xuat huyét da day ta trang (c6 hai hodc nhiéu hon
2 dot cho thiy c6 loét hodc xuat huyét);

* Bénh viém dudng rudt tai phat (bénh Crohn, viém loét dai trang);

* Suy giam nghiém trong chirc nang gan;

* Suy than ning khong lgc mau;

« Chay méu dudong tiéu héa, chay mau mach méu nio hoic céc rdi loan chay mau khac;

* Suy tim ndng;

« Diéu trj dau sau phﬁu thuat béc cdu ndi mach vanh.

8. Cinh bdo va thin trong khi dung thude.

Céc tac dung khéng mong mudn cé thé duge giam thidu bang cach sir dung lidu thap nhit c6
hiéu qua trong thdi gian ngéin nhét cén thiét dé kiém so4t céc triéu ching.

Khéng nén vugt qué lidu téi da khuyén céo hang ngay trong trudng hop khéng du higu qua
diéu tri, cling nhu khéng nén thém NSAID bé sung vao phac d6 diéu trj vi diéu nay c6 thé
lam ting ddc tinh trong khi loi ich diéu trj chua duge chirng minh. Nén tranh sir dung
Meloxicam véi NSAID dong thoi bao gdm céc chat tre ché chon loc cyclooxygenase-2.
Mosichez 15 khéng thich hop dé diéu tri cho bénh nhan cin giam dau cép tinh. Trong trudng
hop khéng cai thién sau vai ngay, nén danh gié lai lgi ich lam sang cta viéc diéu tri.

Bit ky tién sir viém thyc quan, viém da day va / hodic loét da day ta trang phai dugc phat hién
@& dam bao chita khoi hoan toan trude khi bit diu diéu tri bing meloxicam. Can thwémg
xuyén chi y dén kha niing khoi phét tii phét & nhimg bénh nhén dugc diéu tri bing
meloxicam va c6 tién sir méc bénh nay.

Anh hwéng tiéu héa

Chéay méu, loét hodic thung dudng tiéu hoa, c6 thé gay tir vong, d duge bédo céo véi tat ca
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cdc NSAID vao bit ky thoi gian ndo trong qua trinh didu tri, c6 hodc khong co céac triéu
chimg canh béo hoiic tién sir cac bién cd trén dudng tidu héa nghiém trong trude do.

Nguy co chay mau, loét hodc thing dudng tiéu héa cao hon khi ting liéu NSAID, ¢ nhing
bénh nhan ¢4 tién sir loét, dic biét néu c6 bién chirmg xuit huyét hodc thing va & ngudi cao
tudi. Nhimg bénh nhan nay nén bit dau didu tri véi lidu thdp nhat hién nay. Nén cin nhic
diéu tri phdi hop véi céc thude bao vé (vi dy nhu misoprostol hoic thudc trc ché bom proton)
cho nhitng bénh nhén nay, va ca nhitng bénh nhan can ding ddng thoi aspirin lidu thap, hodc
cac thude khac c6 kha ning lam ting nguy co trén dudng tiéu hoa.

Bénh nhén c6 tién sir nhiém dgc duong tidu héa, dic biét 1a ngudi cao tudi, nén bao céo bat
ky triéu chimg bat thudong nio & bung (dic biét 1a chay mau dudng tidu héa) dic biét trong
giai doan dau diéu tri.

Than trong & nhitng bénh nhan dang ding ddng thoi véi cac thube co thé lam ting nguy co
loét hodc chay mau, chﬁng han nhu heparin dé diéu tri bénh hodc duoc sur dung trong khoa
ldo khoa, thudc chdng déng mdu nhw warfarin, hodc cac thudc chdng viém khoéng steroid
khéc, bao gdm ca acid acetylsalicylic duge dua vao chéng liéu gay viém (> 1g khi ubng mét
lan hodc > 3g trong tong lwgng hang ngay).

Khi xuét huyét hodic loét dudng tiéu hoa xdy ra & bénh nhin ding thubc Meloxicam, nén
ngirng diéu tri,

Nguy co huyét khéi tim mach

Cic thude chong viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, dung duong toan thén,
c6 thé 1am ting nguy co xuat hién bién ¢ huyét khdi tim mach, bao gém ca nhdi méu co tim
va dot quy, c6 thé din dén tir vong. Nguy co ndy co thé xudt hién som trong vai tudn dau
dung thudc va c6 thé ting I1én theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét khéi tim mach duge
ghi nhén chi yéu & lidu cao.

Bic si cin danh gia dinh ky su xudt hién ciia cac bién ¢ tim mach, ngay ca khi bénh nhén
khong c6 céac trigu ching tim mach truée d6. Bénh nhan can dugc canh béo vé cdc triéu
chitng cta bién cd tim mach nghiém trong va cin thim khdm bac si ngay khi xuat hién cac
triéu chimg nay.

Pé giam thiéu nguy co xuat hién bién cb bét loi, cin sir dung Meloxicam & liéu hang ngay
thap nhét c6 hiéu qua trong thai gian ngiin nhit c6 thé.

Anh hwéng dén tim mach va mach mau nio

Cén theo ddi va tu vén thich hop cho nhitng bénh nhén c6 tién sir tang huyét ap va / hodc suy
tim sung huyét tir nhe dén trung binh vi tinh trang giir nudc va phi né da duge béo céo lién
quan dén diu tri NSAID.

Theo ddi 1am sang huyét dp cho nhitng bénh nhéan cé nguy co dugce khuyén céo ngay tir dau
va dac biét 1 trong thoi gian bat dau dicu tri véi Meloxicam.

Dir liéu thir nghiém 1dm sang va dich té hoc cho thfiy ring viéc sir dung mot s6 NSAID (dic
biét & lidu cao va diéu tri lau dai) co thé lam ting nguy co huyét khdi dong mach (vi du nhur
nhdi mau co tim hodc dét quy). Khéng c6 du dit lidu dé loai trir nguy co nhu vy dbi véi
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meloxicam.

Bénh nhén bj ting huyét ap khong kiém soat dugc, suy tim sung huyét, thiéu mau co tim da
hinh thanh, bénh ddng mach ngoai vi va / hodc bénh mach mau ndo chi nén duge didu tri
bang vién nén udng meloxicam sau khi di can nhic ky ludng. Can can nhic tuong tw trude
khi bét ddu diéu trj dai han & bénh nhan c¢6 céc yéu t nguy co ctia bénh tim mach (vi du nhu
tang huyét &p, ting lipid méu, dai thao dudng, hut thude 14).

Phéan img da

Céc phan (mg da nghiém trong, mot s6 gy tir vong, bao gom viém da tréc vay, hdi chitng
Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém doc, da duge bao cdo rat hiém khi lién quan dén
viéc sir dung cdc NSAID. Bénh nhan duomg nhu ¢é nguy co cao nhét dbi voi nhirng phan
ang nay sém trong qué trinh diéu tri: Su khoi dau cia phan Gng xay ra trong phan 16n céc
truong hop trong thang dau tién diu tri. Nén ngimng str dung meloxicam khi xuét hién ban
dau trén da, ton thuong niém mac, hodc bat ky ddu hiéu qua min nao khéc.

Cic thong s6 vé chire ning gan va thin

Nhu véi hau hét cac NSAID, thinh thoing ting nong d transaminase huyét thanh, ting
bilirubin huyét thanh hogc céc thong s6 chirc ning gan khéc, cling nhu ting creatinin huyét
thanh va nito uré mau ciing nhu cdc roi loan khac trong phong thi nghiém, di dugc bao
c4o. Phan 16n cac truong hop nay lién quan dén nhimg bét thuong nhe va thoang qua. Néu
bit ky sw bt thudng nao nhu vdy chimg to 1a dang ké hodc kéo dai, nén ngimg st dung
Meloxicam.

Suy giam chirc ning théin

Céc NSAID tre ché tac dung gidn mach cua cac prostaglandin than, ¢é thé giy suy than chic
ning do giam d3 loc cdu than. Tac dung phu nay phu thude vao liéu lugng. Khi bit dau diéu
tri, hodc sau khi ting liéu, khuyén céo theo doi can thin nudc tiéu va chirc ning thin &
nhitng bénh nhén c¢6 cdc yéu td nguy co sau:

* Nguoi cao tudi.

» Didu trj déng thdi véi thude e ché men chuyén, thude ddi khéng angiotensin-II, thudc
sartan, thude lgi tiéu,

» Giam thé tich tudn hoan (bét k& nguyén nhan gi).

* Suy tim sung huyét.

* Suy than

+ Hoi ching than hu

» Bénh than lupus

« Réi loan chirc niing gan nghiém trong (albumin huyét thanh < 25 g / | hodc diém Child-
Pugh > 10)

Trong mot s6 truong hop hiém gap, NSAID c6 thé 1a nguyén nhén cta viém than k&, viém
céu thin, hoai tir tiry than hodic hoi chimg thin hu.

Liéu Meloxicam & bénh nhan suy than giai doan cudi dang chay than nhan tao khong dugce
cao hon 7,5 mg (mra vién 15 mg). Khong can giam lidu & bénh nhan suy thin nhe hodc trung
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binh (tirc la b¢nh nhan ¢ d¢ thanh thai creatinin 16n hon 25 ml / phit).

Giir Natri, kali va nwoc.

Cac NSAID c6 thé giy ra giit natri, kali, nude va anh huong dén tac dung thai trir Natri ctia
thude loi tiéu. Hon nira, ¢6 thé lam giam tic dung ha huyét ap cuia thude ha huyét ap. Do d6,
phil né, suy tim hodic cao huyét p c6 thé trim trong hon & nhitng bénh nhin méan cam. Do
do, theo ddi lam sang la can thiét d6i véi nhimg bénh nhén c6 nguy co.

Tang kali mau

Tang kali mau c6 thé hay xdy ra trén bénh tiéu dudng hodc diéu trj dong thoi dwge biét la
lam ting kali huyét. Theo ddi thuong xuyén céc gia tri kali trong nhitng truong hop nhu vy.
Céc phan (mg c6 hai thuong it duge dung nap tét hon ¢ nhitng ngudi cao tudi, gay yéu hodc
suy yéu, do d6 can theo ddi cén thin. Cling nhu cdc NSAID khéc, can dic biét thin trong &
ngudi cao tudi, nhimg ngudi thuong xuyén bi suy giam chitc ning than, gan va tim. Ngudi
cao tudi c6 tin sudt gia ting céc phan mg c6 hai véi NSAID, dic biét 1a xuat huyét tiéu hoa
va thing da day c6 thé gdy tir vong.

Meloxicam dang vién nén, ciing nhur bat ky NSAID nao khac c6 thé che gidu céc trigu chimg
ctia bénh truyén nhiém tiém 4n.

Viée sir dung vién nén hap thu meloxicam, nhu véi bét ky loai thude nao duge biét 1a trc ché
tong hop cyclooxygenase / prostaglandin, c¢6 thé lam giam kha ning sinh san va khong dugc
khuyén cao ¢ phu nir dang ¢6 géng thu thai. O nhimg phuy nit gip khé khin trong viéc thu
thai, hoic dang trong qué trinh diéu tra v& v sinh, nén cén nhéc viéc ngimg sir dung
meloxicam.

Thuéc nay chira aspartam, ddy 12 mdt nguon phenylalanin. Diéu nay c6 thé gay hai cho
nguoi bj phenylketon niéu.

9. Sir dung thude cho phuy nir ¢é thai va cho con ba

Phy nit mang thai.

Su trc ché tdng hop prostaglandin c6 thé anh hudng xdu dén thai ky va / hodc sy phét trién
clia phoi / thai nhi. Dit li¢u tir cac nghién ctru dich té hoc cho thdy tang nguy co sdy thai, di
tat tim va di tt ¢ rudt sau khi st dung chét trc ché téng hop prostaglandin trong thoi ky dau
mang thai. Nguy co tuyét d6i ddi véi di tat tim mach da tang tir dudi 1%, 1én dén xdp xi
1,5%. Nguy co duge cho la ting theo liéu lugng va thoi gian diéu tri. O dong vit, viée sir
dung mét chit trc ché tdng hop prostaglandin da dwoc chimg minh 14 1am ting ty 1¢ sdy thai
truGe va sau khi cdy ghép va gdy chét thai lwu. Ngoai ra, gia ting ty 1§ mic cac di tat khac
nhau, bao gdm ca tim mach, da dugc bao cdo & dong vat duge sir dung chét trc ché téng hop
prostaglandin trong thoi ky mang thai.

Trong ba thang dau va ba thang cudi cua thai ky, khong nén ding meloxicam trir khi thét cén
thiét. Néu meloxicam dugc sir dung boi phy nir dang ¢b géng thu thai hodc trong ba théng
d4u va ba thang cudi cua thai k¥, liéu ding nén giir lidu cang thép va thoi gian diu tri cang
ngéin cang tot.

Trong ba thang cudi cia thai ky, tit ca cdc chét irc ché tdng hop prostaglandin c6 thé khién
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phoi nhiém:

- Vi thai nhi:

« Nhiém dgc tim phoi (gay hep dong mach sém va ting huyét ap dong mach phdi);

* Giy r6i loan chire ning than, c6 thé tién trién thanh suy than véi tinh trang du nude 6i.

- Ngudi me va tré so sinh, vao tai thoi diém cudi thai ky:

» C6 thé kéo dai thoi gian chay mau, tac dung chdng két tip c6 thé xay ra ngay ca khi ding
lidu rat thép.

» Uc ché cac con co bép tir cung din dén cham hodic kéo dai thdi gian chuyén da.

Do d6, meloxicam duge chdng chi dinh trong ba thang cudi cua thai ky.

Phu niv cho con bu

Mic du khong c6 kinh nghiém cu thé nao vé meloxicam, nhung NSAID duge biét 1a ¢6 thé
truyén vao sira me. Khong khuyén céo sir dung & phu nit dang cho con bu.

10. Anh hwéng cia thube 1én kha ning lai xe, vAn hanh may méc.

Khéng c6 nghién ciru cy thé nao vé kha ning lai xe va sir dung may méc. Tuy nhién, trén co
s& hd so duge lwe hoe va cac phan tng c6 hai cua thude dwge bao cdo, meloxicam c6 thé
khong c6 hodc khong anh huéng déng ké dén nhimg kha niing nay. Tuy nhién, khi bj rdi loan
thi giac hodc budn ngu, chéng mit hodc cac rdi loan hé than kinh trung wong khac, thi nén
han ché 14i xe va van hanh may méc.

11. Twong tac, twong ky ciia thubc.

Nghién ciru trong tac chi dugce thue hién & nguoi 16n.

Meloxicam dugc chuyén hoa & gan, phan 16n bai CYP 2C9 va CYP 3A4. Kha nang twong
tac duge dong hoc gitra meloxicam va céc thude tre ché hodc duge chuyén héa béi CYP 2C9
va CYP 3A4 phai dugc xem xét.

Tuong tac dugce luc hoc:

Cdc thuée chc?:ng viém khéng steroid khdc (NSAIDs) va acid acetylsalicylic > 3g / ngay:
Khong khuyén céo két hop véi cac thude chong viém khong steroid khéc, bao gdbm acid
acetylsalicylic véi lidu chdng viém (> 1g khi uéng mdt lan hodc > 3g tong luong hang ngay).
Corticosteroid (vi du nhu Glucacorticoid):

Viée sir dung dong thoi véi corticosteroid can than trong vi lam ting nguy co xuat huyét
hodc loét dudng ti€u hoa.

Thuée chéng déng méu hode heparin ding trong ldo khoa hodc 6 liéu chita bénh:

Tang déng ké nguy co chay mau, do trc ché chirc ning tiéu cdu va ton thwong niém mac da
day ta trang. NSAID c6 thé lam ting téc dung cua thuc chéng dong mau, ching han nhu
warfarin. Khong khuyén cdo sir dung dong thoi NSAID va thude chéng déng méu hodc
heparin ding trong 1do khoa hoac & liéu diu tri.

Trong céc trudng hgp con lai sir dung heparin than trong do tdng nguy co chay mau.

Can theo ddi can than INR néu khong thé trinh duoc su két hop nhu viy.

Thuéc lam tan huyét khéi va thuée chéng két tap tiéu cau:

Tang nguy co chay mau, do tre ché chirc ning tiéu ciu va lam ton thuong niém mac da day ta
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trang.

Cdc chat irc ché tdi hdp thu serotonin ¢é chon loc (SSRI):

Tang nguy co xuét huyét tidu hoa.

Thuéc lgi tiéu, thuée tec ché men chuyén va thuée déi khang Angiotensin-II:

NSAID cé thé 1am giam tac dyng cia thude lgi tidu va cac thude ha huyét ap khac. O mét sé
bénh nhan cé chirc ning than bi tdn thwong (vi du nhr bénh nhan méit nude hodic bénh nhan
cao tudi ¢6 chirc ning than bi ton thuong) viée sir dung ddng thdi thude e ché men chuyén
hodic thuée déi khang Angiotensin-II va céc thude tre ché cyclo-oxygenase c6 thé din dén
suy giam thém chitc ning than, bao gém suy thin cdp, thudmg cb thé héi phuc. Do dé, su két
hgp nén dugc sir dung mot cach théin trong, dic biét 1a & nguoi cao tu6i. Bénh nhén can duogc
cung cdp di nurde va nén cin nhéc theo doi chirc nang thin sau khi bit ddu diéu tri dong thai
va dinh ky sau do.

Cdc logi thuée ha huyét ap khdc (vi du nhuw thuée chen beta):

D6i véi loai thude thir hai, c6 thé lam giam tac dung ha huyét ap cua thude chen béta (do irc
ché cac prostaglandin c6 téc dung gidn mach).

Thuéc trc ché calcineurin (vi du nhu cyclosporin, tacrolimus):

Déc tinh trén than cua céc chét (¢ ché calcineurin cé thé dugc ting cuong bdi NSAIDs
théng qua téc dung trung gian cia prostaglandin & than. Trong qua trinh diéu trj két hop,
chire niang than s& dugc do. Theo doi can than churc ndng thin dugc khuyén cdo, dic biét la &
ngudi cao tudi.

Vong tranh thai:

NSAID da dugce bao cao la lam giam hi¢u qua cua vong tranh thai.

Trude diy dd c6 bao cdo vé viée giam hiéu qua ciia vong tranh thai khi sir dung NSAID
nhing can duge xéc nhan thém.

Tuong tac dwoe dong hoe (Anh huong cia meloxicam 1én duge déng hoc cua céc loai thude
khac)

Lithium:

Céc NSAID da duge bao céo la 1am ting ndng d¢ lithi trong mau (do giam bai tiét lithi &
than), c6 thé dat dén ngudng giy doc. Khong khuyén cdo sir dung dong thoi lithium va
NSAID. Néu sy két hop ndy 1a cin thiét, nén theo ddi cin than ndng d¢ lithi trong huyét
twong trong thoi gian bét diu sir dung, diéu chinh hodc sau d6 1a ngimng diéu tri meloxicam.
Methotrexate:

NSAID ¢6 thé lam giam thai trir methotrexat ¢& ong than, do d6 lam ting néng dd
methotrexat trong huyét tuvong. Vi Iy do nay, ddi véi nhirng bénh nhén sir dung lidu cao
methotrexate (hon 15 mg / tudn), viéc sir dung ddng thoi NSAID khéng dugc khuyén cdo.
Nguy co tuong tic giita cic ché phdm NSAID va methotrexate, ciing nén duge xem xét &
nhitng bénh nhén sir dung lidu lugng thip cia methotrexate, dic biét & nhitng bénh nhén bi
suy gidm chirc ning than. Trong trudng hop diéu tri két hop 1a can thiét, sd lugng té bao méu
va chirc niing thin phai dugc theo dbi. Than trong trong truong hgp ding ca NSAID va
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melhotrexa{e trong vong 3 ngay, trong truong hgp nay nf‘mg d methotrexate trong huyét
trong ¢o the ting 1én va gay ting ddc tinh.

Mac du duge dong hoc cua methotrcxate (ISmg / tuin) khéng bi anh huong lién quan khi
diéu trj dong thai véi meloxicam, can luu y rang ddc tinh huyét hoc ciia methotrexate cé thé
ting lén khi diéu trj bing thudc NSAID.

Tuong téc dwgc dong hoc (Anh huong cua céc loai thudc khic 1én dwge déng hoc
cua meloxicam)

Cholestyramine:
Cholestyramine 1am ting toc d¢ thai trir meloxicam bing céch ngédn chén chu trinh gan rugt
dé do thanh thai meloxicam tang 1én 50% va thoi gian ban thai giam xubng con 13 + 3
git. Tuong tac nay c6 y nghia 1am sang.

Khéng c6 twong tac thube-thude co lién quan vé mit 1am sang nao dwoc phat hién khi sir
dung dong thoi voi cac thude khéng acid, cimetidine va digoxin.

12. Tde dyng khong mong muén ciia thude.

Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phan Canh bdo va than trong)

a) Mo ta chung

Dit li¢u thir nghiém ldm sang va dich t& hoc cho thy ring viéc sir dung mét sé NSAID (dic
biét & lidu cao va didu trj lau dai) c6 thé lam ting nguy co bién cb huyét khdi dong mach nho
(vi du nhu nhdi mau co tim hodc dét quy).

Ph, ting huyét ap va suy tim, d duge bao céo lién quan dén diéu tri NSAID.

Céc tic dung ngoai y thudng thdy nhat 1a vé ban chét duong tiéu héa. Co thé xay ra loét da
day, thing hodc chdy mau GI, déi khi giy tir vong, dic biét 1a & ngudi cao tudi. Budn nén,
non, tiéu chay, dz‘iy hoi, tdo bon, khoé tiéu, dau bung, melaena, nén ra mau, viém loét miéng,
dot cép cua viém dai trang va bénh Crohn da dugc bdo cdo sau khi sir dung. it thuong xuyén
hon, viém da day da duge quan sét thay.

Tén suit cta cac phan tmg c6 hai do thudc dua ra duéi ddy dya trén cac lan xuat hién twong
rng cua cdc tac dung ngoai ¥ dugc bdo cdo trong 27 thir nghiém lam sang véi thoi gian diéu
tri it nhit 14 ngdy. Thong tin dya trén céac thir nghiém 1am sang trén 15197 bénh nhan da
dugc diéu trj v6i lidu uéng hang ngay 7,5 hodic 15 mg meloxicam hodc vién nang trong thoi
gian 1én dén mot nam.

Céac phan 1rng c6 hai cua thude da dugce dua ra do két qua cua cac bao cao nhan dugc lién
quan dén viéc quan ly san pham dugc ban trén thi truong duge bao gdm.

Céc phéan tmg c6 hai da duge xép hang theo cac tiéu d& vé tin suit bing cach sir dung quy
wrdc sau:

Rt phd bién (> 1/10); chung (> 1/100, <1/10); khong phé bién (> 1/1000, <1/100); hiém (>
1/10000, <1/1000); rat hiém (<1/10000)

b) Bang phdan wng co hai

Réi loan hé thong bach huyét va mau

[Khong pho bién: Thiéu mau
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Hiém:

Cong thic mau bét thuong (bao goém ca sb lugng bach
cau khéc biét), giam bach cau, giam tiéu cau

Rat hiém truomg hgp mat bach cau hat da duge béo cdo.

Réi loan hé théng mién dich

‘Kh{‘)ng phé bién: Qua man, phan img di tmg ngoai phan tmg phan vé
~. hodc phan v¢

Khéng biét: Phan itg phan vé, phéan (g phan vé |
Roi loan tam than

Hiém: Tam trang thay ddi, gip 4c mong

Khong biét: Trang thai bdi réi, mat phuong huéng

Réi loan hé than kinh

Chung: Dau diu

Khong phé bién: Chéng mit, buén ngu

R6i loan mit vl

Hiém: Réi loan thi gidc bao gdbm md mit; viém két mac

R&i loan tai va mé cung o m

Khong phd bién: Chong mat

Hiém: U tai -

R&i loan tim "
Hiém: Panh trong nguc

Suy tim di dugc béo cao lién quan dén diéu tri NSAID.

RoOi loan mach mau

Khong pho bién:

Huyét ép tang, d6 bimg

R&i loan hﬁ_ﬁﬁ_p“, l("ing nguc va trung that

Hiém:

Hen suyén & nhimg ngudi dj tmg véi aspirin hodc cac
NSAID khéc i

p—

R&i loan tiéu hoa

Rét phé bién: Khoé tiéu, budn nén, ndn, dau bung, tao bén, diy hoi,
tiéu chay

Khéng phé bién: Xuit huyét duong tiéu hoa huyén bi hoic dai thé, viém
miéng, viém da day, tac rudt

Hiém: Viém dai trang, loét da day ta trang, viém thyc quéan

Réthiém: Thung dwong tiéu hoa

Khéng biét Viém tuy

Xuat huyét, loét hodc thiing dudng tiéu hoa doi khi co thé nghiém trong va ¢6 kha nang gy
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tir vong, dic biét 1a & ngudi cao tudi.
R0| logn gan mgt
Khong phd bién: [Réi loan chire nang gan (v1 du nhu tang transaminase hoac blllrubm) ‘

Rét hiém: Viém gan J

| S——

Ro6i loan da va mé dudi da

Khong pho bién: |Phi mach, ngira, phat ban

Hiém: Hgi chirng Stevens-Johnson, djc hai

hoai tir biéu bi, may day ' R
Rét hiém: Viém da béng nude, hong ban da dang -
Khong biét: |Phan ¢ ung nha;’ cim quang i

R6i loan than va tiét nidu

Khong phd bién: |Giir natri va nuéc, tang kali huyét. Xét nghiém chirc ning than bét
thudng (ting c:reatmm huyét thanh va / hoac ure huyet thanh)

jRﬁt hiém: Suy thén cdp néi riéng ¢ nhitng bénh nhén ¢6 céc yéu t6 nguy co..

Céc r6i loan chung va tinh trang cua co s¢ quan ly
Khéng ph bién:  Phit bao gm phil céc chi dudi.
¢) Théng tin dic trung cho cdc phan teng cd hai nghiém trong va / hodc thuwong xuyén xdy
ra cua cd nhan

Rit hiém trromg hgp mét bach cdu hat da duge bdo cdo & nhitng bénh nhan duoce didu tri
bing meloxicam va céc thude cé kha ning gdy doc cho tiy khac.

d) Cdc phan ing co hai chwa dwgc quan sdt thdy lién quan dén san pham, nhung thuong
dwge chip nhin la do cdc hgp chit khdc trong nhém

Tén thuong thin hiru co ¢6 thé din dén suy than cép: rat hiém truong hop viém than k&, hoai
tir 6ng than cdp, hoi ching than hu va hoai tir nhi da dugce bao céo.

13. Qua liéu va cach xir tri.

Céc tridu chimg sau khi dung qué liéu NSAID cdp tinh thuong gidi han ¢ trang thai hon mé,
budn ngii, budn ndn, ndn va dau ving thugng vi, thuong cé thé hdi phyc khi duge chim séc
hé trg. Xuét huyét tiéu hoa c6 thé xay ra. Nhiém ddc ning cé thé bi tang huyét 4p, suy thén
cap, roi loan chirc nang gan, suy hd hép, hén mé, co gidt, truy tim mach va ngimg tim. Céc
phén {mg phén vé di duge bao céo khi ubng NSAID diéu tri va c6 thé xdy ra sau khi ding
qua liéu.

Bénh nhén nén dugc quan ly bang cach chdm séc hd trg va diéu tri triéu chirng sau khi ding
qué liéu NSAID. Nhanh chéng loai bé meloxicam bing 4 g cholestyramine uéng ba 1dn mot
ngay da dugc chirng minh trong mét thir nghiém 1am sang.

14. Déc tinh dwoc luc hoc.

Nhém tac dung dwge ly: Thude chéng viém khéng steroid, oxicam.

Mi ATC: MO1ACO06
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Meloxicam la mét loai thuéc chéng viém khong steroid (NSAID) thudc nhém oxicam, ¢6
dac tinh chéng viém, giam dau va ha sét.

Co ché chéng viém cia meloxicam dd dwgc chimg minh trong cdc mé hinh viém cd
dién. Ciing nhur cdc NSAID khac, co ché hoat dong chinh xéc cia né van chua duge biét
rd. Tuy nhién, cé it nhat mgt phuong thirc hoat déng phd bién dirge tat ca NSAID (bao gdm
ca meloxicam) chi rd: trc ché sinh tong hgp prostaglandin, chat trung gian gy viém da biét.
15. Diac tinh dugc dong hoc.

Hdp thu

Meloxicam dugc hap thu tét qua dudng tidu hoa, duge phan anh boi sinh kha dung tuyét doi
cao 89% sau khi udng (vién nang). Vién nén, hdn dich udng va vién nang dugc chirng minh
la twong duong sinh hoc.

Sau khi sir dung meloxicam mot liéu duy nhat, nong do cyc dai trong huyét twong dat dugc
trong vong 2 gitr dbi véi hdn dich va trong vong 5 - 6 gid d6i véi dang bao ché rin uong
(vién nang va vién nén).

Véi da liéu, trang thai 6n dinh dat duge trong vong 3 dén 5 ngay. Dung mdt lin mdi ngay
din dén ndng do thudc trong huyét twong voi su dao dong dinh-ddy twong ddi nho trong
khoang 0.4 - 1,0 pg/ml déi véi lidu 7.5 mg va 0,8 - 2,0 pg/ml dbi véi liéu 15 mg, twong {ng
(Cmin va Cmax & trang thai 6n dinh, twong Umg). Nong d¢ téi da trong huyét tuong cua
meloxicam ¢ trang thai 6n dinh, dat dugc trong vong 5 dén 6 gio doi v6i vién nén, vién nang
va hdn dich udng, twong {g. Mirc d hdp thu ciia meloxicam sau khi uéng khéng bj thay déi
khi &n dong thoi.

Phdn bé

Meloxicam lién két manh véi protein huyét twong, chi yéu la albumin (99%). Meloxicam
thAm nhap vao mang hoat dich véi ndng do xAp xi mot nira ndng do trong huyét twong.

Thé tich phan bé thip, trung binh 11 L. Sy thay déi giira cdc cé thé 1a tir 30 - 40%.

Chuyén héa

Meloxicam chuyén héa qua gan. Bén chit chuyén héa khéc nhau cia meloxicam di dugc
xédc dinh trong nudc tiéu, tit ca déu khéng con hoat tinh. Chat chuyén héa chinh, 5'-
carboxymeloxicam (60% lidu dung), duge tao ra boi qué trinh oxy héa cua mdt chét chuyén
héa trung gian 5'- hydroxymethylmeloxicam, chét nay ciing dugc tao ra véi lugng thip hon
(9% liéu dung). Céc nghién ciru in vitro cho thiy CYP 2C9 déng mot vai tro quan trong
trong con dudmg chuyén héa nay, véi mot phan nho 1a tir isoenzyme CYP 3A4. Hoat tinh
peroxidase ctia bénh nhan ¢6 vai trd chuyén hoa tao ra hai chét chuyén héa con lai, chiém lan
lwot 16% va 4% liéu dung.

Thai trir

Meloxicam duge thai trir chit yéu dudi dang chit chuyén héa va xay ra véi mirc d bang
nhau trong nuée tiéu va phan. Dudi 5% liéu ding hang ngay dugc bai tiét dudi dang khong
dbi qua phan, trong khi chi c6 rit it céc chit con hoat tinh dugc thai trir qua nudc tiéu.

Thoi gian ban thai trung binh khoang 20 gid. Téng dé thanh thai trong huyét twong trung
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binh 8 mL/phut.
Tuyén tinh / khéng tuyén tinh
Meloxicam thé hién duge dong hoc tuyén tinh trong pham vi liéu diéu tri 7,5mg, 15mg sau
moi 1an udng hodc tiém bip.
Qudn thé dic biét
Suy gan / suy than:
Suy gan, suy thin nhe va trung binh déu khong anh huong dang ké dén dugc dong hoc cia
meloxicam. Trong suy than giai doan cudi, sur gia ting thé tich phan phdi c6 thé dan dén
nong do meloxicam tir do cao hon, va liéu hang ngay khong dugc vuot qua 7,5mg.
Nguoi cao tudi:
D6 thanh thai trung binh trong huyét twong & trang thai n dinh ¢ nhitng ngudi cao tudi thip
hon mét chiit so v&i nhitg ngudi tré tudi dugce béo céo.
16. Quy cach dong goi.
Ep vi AI/PVC, vi 10 vién; Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién.
17. Piéu kién bio quan, han ding, tiéu chuén chit lwgng ciia thudc.
Bao quan: Noi khé mat, nhiét d dudi 30°C, tranh 4nh sang.
Han diing ciia thudc: 24 thang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chuén chét lwong ciia thuée: TCCS.
18. Tén, dia chi ciia co s sin xuit thudc.
Cong ty c¢6 phan Dwgc Ha Tinh.
Dia chi: S8 167, duong Ha Huy Tap, phuong Nam Ha, thanh phé Ha Tinh,
HADIPHAR tinh Ha Tinh.
Dién thoai: 02393854617. Fax: 02393856821.
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