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Rx
TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC
MELOXICAM.SP ODT 7,5MG
Vién nén phan tan trong miéng
Dé xa tam tay tre em.
Thudc néy chi dimg theo don thuée.
Poc kil huedng dan sir dung triede khi dimg.
THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Thanh phén: Mdi vién nén chira:
2 IIRREIRIN oo miosisomsisacuinstion s 46 54 50 7,5mg.
- Tadwoe .ooeo v e oo oo e e . VIEA AT 1 vién,
(Thanh pf?cfn fa duge: baretab ODT, crospovidon, colloidal anhydrous silica, magnesi stearat,

aspartam, copovidon, hwong cam, acid citric).
DANG BAO CHE: Vién nén phén tén trong miéng.

CHI DINH

Meloxicam duge chi dinh trong cac trudmg hop:

- Pidu tr tridu chimg cée dot bung phat thodi héa khép ¢ép tinh ngén han.
- Diéutr triéu ching dai han dot viém khép dang thép va viém cdt sobng dinh khdp.

- Pugc chi dinh & nguoi 16n va tré em tir 16 tudi trd 1én.
LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu diing
Lidu hing ngay nén duoe udng trong 1 14n.

- Dot cép cua thodi hoa khop: 7,5 mg/ngay. Néu cén thiét, trong truomg hop khéng cai thién,
¢6 thé tang 1én 15 mg/ngay.

- Viém khép dang thép, viém cdt séng dinh khép: 15 mg/ngay (xem thém phin Si dyng
thude cho doi womg dat biéh). Tuy theo déap Gng diéu tri, 1idu ¢o thé gidm xudng thanh 7,5
mg/ngay.

C6 thé giam sy xudt hién cla céc téde dung khong mong muén bing cach dung lidu thip nhit co

thé trong thii gian didu tri ngin nhét can thiét dé 1am gidm cdc tridu chimg (xem phin Cdnh
bdo vt thin trong khi dimg thudc).

Cén dénh gia dinh k¥ nhu cdu diéu tri triéu chimg va hidu qua diéu tri d6i voi bénh nhan, dic

biét & nhiing bénh nhén thodi hoa khép.

Liéu téi da khéng vuot qua 15 mg/ngay.
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Cich ding

Ding bing duong udng.

it vien trén hedi va dé tan chm trong 5 pht (khong duge nhai hode nudt vién thude khi chua
hoa tan), tude khi nudt phai uéng khoang 240ml nudre.

C6 thé ding nuée dé 1am 4m niém mac mién g & nhimg bénh nhan bj khé miéng,

Siv dung thuoc cho doi tegng dic biét:

Netrdi cao tubi vér bénh nhén ¢d nguy co cao gdp tde dyng khdng mong mudn (xem phan Pdc
tinh duoc ddng hoc)

Liéu didu trj lau dai cho bénh viém khap dang thip hodc viém cét séng dinh khép & ngudi
cao tudi duoe khuyén cdo 12 7,5 mg/ngdy. Véi nhimg bénh nhin c6 nguy co cao gip tdc dung
khong mong mudn lidu khai ddu nén 12 7,5 mg/ngay (xem phin Canh bde vé thdn irong khi
dimg thudc).

Nguedi suy thin (xem phén Ddc tinh dioc déng hoc)
- Chbng chi dinh cho bénh nhan suy than niing chua duge loe mau: xem phé‘n Chﬁﬂg chi
dinh.
- Bénh nhan bi bénh thin giai doan cudi dang chay thin nhén tao: lidu dung khong nén vugt
qua 7,5 mg/ngay.
- Bénh nhén suy thdn nhe va vira (vi du: b¢nh nhan c6 d¢ thanh thai creatinin I6n hon 25
ml/phut): khéng cin phai giam liéu.
- Ngudi suy gan (xem phdn Diic tinh dieoe dong hoc)
- Khéng cin giam lidu & bénh nhan suy gan nhe va vira.
- Bénh nhan suy gan ning: xem phin Chéng chi dinh.
Tré em
Meloxicam chéng chi dinh & tré em va thanh thiéu nién dudi 16 tudi (xem phan Chong chi

dinh).

CHONG CHI PINH
Meloxicam chng chi dinh trong céc trudmg hop sau:
- Qua mén véi meloxicam hodic bat ky ta duoe nio cia thude (xem phén Théunh phdn).
- Bathéng cudi cia thai ki (xem phén Sir dung thude cho phu nik ¢6 thai va cho con bif).
- Tré em va thanh thiéu nién dugi 16 tuéi.
- Qu# man v6i cac hoat chit ¢ hoat tinh tuong tw, vi du nhu cac thudc khang viém khong
steroid (NSAID), aspirin. Khéng nén ding meloxicam cho b¢nh nhan da xudt hién cac dau
hiéu ciia hen phé quan, polyp miii, phit mach hodc ndi may day sau khi diing aspirin hodc

cée thube NSAID khac.
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- Tién sir chay mau hodc thung dudng tiéu hoa trong qué trinh dicu trj trude do véi cde
NSAID.

- Dang bi/ gin diy bi loét dudng tidu hoa; ¢o tién st tai phat leét/ xuit huyét (chay mau)
duémg tiu hoa (hai hay nhiéu dot xudt huyét hodc loét rd rét).

- Suy té bao gan ning.
Suy thdn nang chua loc mau.

- Xuét huyét dudng tiéu hoa, tién sir xudt huyét ndo hofic bat ki loai xuét huyét nao khéc.

- Didutrj dau trong phau thuét ghép ndi thong dong mach vanh (CABG).

- Bénh viém dudmg rudt hoat ddng (bénh Crohn, viém loét dai trdng).

- Suy tim ning,

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Co thé giam sy xudt hién cia cac tac dung khong mong mudn bing céch dung liéu thip
nhét ¢6 thé trong thoi gian didu tri ngdn nhét cén thiét dé lam giam cac triéu ching (xem phén
Liéu dimg va edch dimg).
Trong truémg hop hiéu qua didu tri khong di, khéng duoc sit dung vugt qua lidu khuyén cédo
ti da, ciing nhu khéng nén két hop diéu tri véi mot NSAID khéc, do nguy co tang ddc tinh ma
loi ich diéu tri chwa duoc ching minh.
Nén tranh ding dong thdi meloxicam voi ciac NSAID khace, bao gdm cée chét (re ché chon loc
cyclooxygenase 2 (COX-2).
Str dung meloxicam khong thich hop trong diéu tri cdc con dau cip tinh.
Néu khéng co6 cai thién sau vai ngay, nén danh gi4 lai loi ich cua viéc didu tri.
Néu ¢6 tién sir viém thue quan, vidm da day vavhoac loét da day 4 trang, cin d&am bao hdi phuc
hoan toan céc tinh trang nay trude khi bit dau didu tri bing meloxicam. O nhiimg bénh nhén
duoc diéu tri bing meloxicam va co tién sir mic cac bénh 1y nay, hiy theo doi mét cach co hé
thong xem c6 bét k¥ sur tai phét ndo khong.
Nguy co huydt khéi tim mach

Céc thube khang viém khong steroid (cdac NSAID), khong phai aspirin, ding dudng toan
than, c6 thé 1am ting nguy co xuit hidn bién cb huyét khdi tim mach, bao gdm ca nhdi méu co
tim va dot quy, c6 thé dan dén tir vong. Nguy co ndy o thé xudt hién sém trong vai tuéin dau
dimg thubc va ¢ thé ting 1én theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét khi tim mach dugc
ghi nhan chii yéu & lidu cao.
Béc sT can danh gia dinh ky sw xudt hién ctia céc bién ¢ tim mach, ngay ca khi bénh nhan
khéng co céc triéu chimg tim mach truée dé. Bénh nhin céin duoce canh bao vé céc tridu chiing
ctia bién cd tim mach nghiém trong va cAn tham kham béc st ngay khi xudt hién cac tridu chiing
nay. ‘
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Pé giam thidu nguy co xudt hién bién cd bt lgi, cén sir dung meloxicam & liéu hang ngay thap
nhét cé hiéu qua trong thai gian ngan nhét c¢d thé.
Anh hwéng trén hé tiéu héa

Xuét huyét, loét hodc thiing duemg tiéu héa ¢ kha ning gy tir vong, da duge béo céo cd
thé xay ra bt cr lic ndo trong qua trinh didu tri vdi tat ca cac NSAID ma khéng nhit thiét c6
bét ky dAu hidu canh béo hoic tidn sit ¢6 cde tde dung khong mong mudn nghiém trong trén
dudmg tiéu hoa.
Nguy co xuit huyét, loét hodc thing dudng tidu hoa tang lén theo liéu dung & bénh nhan cé tién
sir loét, diic bidt véi ede bién chimg nhw xudt huyét hodic thing (xem phan Chéng chi dinh) ciing
nhur & ngudi cao tudi. O nhimg bénh nhén nay, nén bét déu didu tri véi lidu thap nhat c thé.
Cac bién phdp bao vé niém mac (nhu misoprostol hogc thudc e ché bom proton) nén duoc
xem x€t sir dyng cho nhitng bénh nhan nay, cling nhu cho nhitng bénh nhin dang diéu tri bang

aspirin lidu thﬁp hodc didu tri bang thudc khac 6 thé lam ting nguy co trén duémg tiéu héa

(xem phiin Twrong tdc, trong ky ciia thudc).

v
.

Bénh nhén cd tién st vé dudmg tiéu hod, déc biét 1a bénh nhén cao tudi, cin béo cdo\

Khong khuyén céo sir dung meloxicam cho bénh nhin dang diéu trj bang nhiing th 6c co thé
lam tédng nguy co loét hode chay méu, nhu ding heparin dé diéu tr bénh hodc & ngudi cao tudi,
cée thude chdng déng mau nhur wafarin, cic thudc chéng viém khong steroid khac, hodc aspirin
duge ding vai lidu > 500 mg/lidu hodc > 3 g/ngay (xem phan Tuwong ide, fuwong ky ciia thuoc).
Néu xudt hién chay mau hoiic loét & bénh nhan dang dung meloxicam, nén ngung diéu tri.
Anh hweéng lén fim mach va mach mdu nio

Cén theo dai va khuyén cdo day di & nhitng bénh nhén ¢é tién sir tang huyét ap va/hoic
suy tim nhe dén trung binh cé tinh trang gift nrée va natri va phi da dwoc béo cdo lién quan
dén viée str dung cac NSAID.
Khuyén cdo theo dbi lam sang huyét 4p & nhitng bénh nhén cé nguy co trong diéu tri voi
meloxicam, v& dde biét 14 vao thoi diém bét déu didu tri.
Céc nghién ctru lAm sang va dit lieu dich té hoc cho thé{.y r%mg viée sit dung mot sé NSAID, bao
gdm meloxicam (dic biét khi ding liéu cao va trong thoi gian dai) c6 thé 1am ting nhe nguy co
bién cb huyét khdi dong mach (nhu nhdi mau co tim va dot quy). Hién khong cé du dif lidu dé
loai trir nguy co gia ting d6i véi meloxicam.
Bénh nhan bi ting huyét 4p khong kiém soat, suy tim sung huyét, thiéu mau co tim, bénh dong
mach ngoai vi va/hodc cd tién sir dot quy (bao gém con thiéu méu cyc bd thoang qua) chi duge

diéu tr1 bang meloxicam sau khi cdn nhac k§ ludng.
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Tuong ty, can can nhic trude khi bit diu dicu tr ldu dai ¢ bénh nhin c6 cac yéu t& npuy co
bénh 1y tim mach (nhw tang huyét dp, ting lipid huyét, d4i thio duomg hogdc hit thude 1a).
Phin ting trén da
Céc phan tmg trén da de doa tinh mang nhu hdi chimg Stevens-Johnson va hi chimg Lyell,
d4 duoc bdo cao khi str dung meloxicam. Bénh nhan cin duoc thong bio vé cic ddu hidu va
triéu chimg cha cdc phan tung nay, dong thoi theo ddi chit ché cae phén tmg trén da. Nguy co
phét trién hoi chitng Stevens-Johnson hodc hdi chimg Lyell cao nhét trong nhiing tuin du diéu
tri. Néu o cde tridu chimg hodic déu hiéu caa hdi chimg Stevens-Johnson hodic hdi chimg Lyell
(vi du nhur phét ban dang tién trién, thutmg két hgp véi mun nuée hode ton thuong niém mac),
nén ngimg didu tri bing meloxicam. Chén dodn sém va ngimg ngay 14p tic bit ky loai thudc
nghi ngd ndo co thé dat dugc két qua t6t hon {rong vigc kiém soat hoi chiing Stevens-Johnson
va hoi ching Lyell. Npimg didu tri sém cé lién quan dén tién lwong tét hon. Néu bénh nhan di
phat trién hoi chimg Stevens-Johnson hodc hdi chimg Lyell trong khi st dung meloxicam, khéng
nén st dung lai meloxicam cho bénh nhén do.
Cic chi 56 vé chive nang gan va thin
Nhur véi hiu hét cde NSAID, sy ting thoang qua ndng do transaminase trong huyét thanh,
tang bilirubin trong méu hodc cée chi s0 khac vé chirc ning gan, tang creatinin huyét thanh va
acid uric, va rdi loan céc chi sb xét nghiém khéc da duoc ghi nhan. Phan 16n cic truomg hop
nay 12 nhimg bat thuong nhe va thodng qua. Néu bét ky bét thuemg nao 12 déng ké hoic kéo
dai, nén nglg str dung meloxicam va tién hanh céc kiém tra phi hop.
Suy gidm chire nang than
Céc NSAID c¢6 thé gay suy giam chirc niing thin do lam giam miic loc cAu than dua trén
tac dong tic ché tac dung gidn mach clia cdc prostaglandin thén. Bién ¢ ¢6 hai nay phu thudc
lidu ding. Khi bét dau diéu tri hay sau khi ting lidu, cAn theo dai chit ché thé tich nude tidu va
chitc nang thin & nhitng bénh nhan c6 nhimng yéu t6 nguy co cao sau:
- Ngudi cao tubi.
- St dung dong thoi voi cac thude ire ché men chuyén angiotensin, thude dbi khang thu thé
angiotensin I1, thudc loi tiéu (xem phén Tiong tdc, twong ky cta thuéc).
- (Giam thé tich méu vi bit k¥ 13 do ndo.
- Suy tim sung huyét.
- Suy than.
- Hoi ching than hu.
- Viém thén lupus.

- Suy gan niing (albumin huyét thanh < 25 g/l hodc diém Child — Pugh > 10).
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Hiém giip hon, cac NSAID c6 thé gay vidm than k&, viém céu than, hoai tir viing tuy than hodc
hoi chimg than hu.
Liéu dimg ctia meloxicam trén nhimg bénh nhin suy thin giai doan cu6i dang chay thin nhan
tao khong duge vuot qua 7,5 mg, Khong cin glam lidu & nhitng bénh nhén suy thdn nhe hodc
trung binh (bénh nhan véi d thanh thai creatinin trén 25 ml/phat).
Giit natri, kali, nuwée

Téc dung giit natri, kali, nuéce va anh huong dén tic dung dao théi natri qua nuéc tiéu cia
thudc loi tiéu c6 thé xay ra khi st dung cdc NSATD. Ngoai ra, co thé lam giam tac dung ha
huyét p cia thube didu tri ting huyét ap (xem phén Twong tde, twong ky cia thudc). Két qua
la phi, suy tim hodc ting huyét ap co thé xdy ra hodc nidng hon ¢ nhimg bg¢nh nhédn nhay cam.
Do d6, nhirg bénh nhan ¢é nguy co nén duge theo ddi sat trén ldm sang (xem phé.n Liéu dimg,
cdch dimg vi Chong chi dinh).
Tiing kali huyét

Téng kali huyét c6 thé phé bién hon & bénh nhén tiéu duémg hosc trong khi diéu tri ddng
thivi véi cde thube duoc biét 1a lam tang kali huyét (xem phan Twong tde, trong ky cia thudc).
Cén theo dbi thudmg xuyén ndng dé kali trong nhiing trudmg hop ndy.
Ciénh bdo va thin trong tkhdc

CAn theo doi ¢dn than & nhimg bénh nhan cao tudi, dm yéu hay suy nhuge vi nhimg dbi
tiwong nay chiu dung kém céc tac dung khéng mong mudn cia thude. Nhu véi cée thube khang
viém khong steroid khac, cén than trong khi dung thube & nhiing bénh nhan ngudi cao tudi vi
ho thudmg xuyén cd tinh trang suy gidm chirc nang thin, gan va tim.
Bénh nhén cao tudi cé nhidu nguy co xay ra cdc phan @ng c6 hai v6i cde NSAID hon, dic biét
12 xuéit huyét va thing duong tiéu hoa cé thé gay tir vong (xem phéan Liéu dimg vai cdch ding).
Meloxicam, ciling nhu cic NSAID khéac co thé 1am che ddu céc triéu ching cta bénh nhiém
khuén tim 4n.
Meloxicam ¢6 thé anh huéng dén kha ning sinh san. Meloxicam khdng dwoc khuyén céo sit
dung & nhitng phu nit mong mudn cé thai. O nhitng phy nit gip kho khan trong viée thu thai
hoiic dang tién hanh kiém tra chire ning sinh san, nén xem xét vide ngimg diéu tri meloxicam

(xem phén St dung thudc cho phu nit c6 thai vé cho con bii).

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Pliy nit co thai

Tir tudn thtt 20 cua thai ki trér di, viée sit dung Meloxicam c6 thé gay thidu &i do anh
huong dén chite ning thén cua thai nhi. Diéu ndy thudmg xay ra ngay sau khi bit dau didu tri
va c6 thé héi phuc sau khi ngimng thudc. Ngoi ra, dé c6 béo céo vé vide co thit dng déng mach

sau khi diéu tri & 3 thang gifta cta thai ki, phén 16n cic trudmg hop dwoc cai thién sau khi ngimg
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sit dung thube. Trix khi that sy cin thiét, nén tranh sir dung meloxicam trong ba thang dau va
ba thang gitra thai ky. Néu meloxicam sir dung cho phu nit mong muén co thai, hoic trong ba
thang déu hodc ba thang pitia cua thai ky, nén gift liéu thip nhit va thoi gian didu tri ngin nhat
¢6 thé. Viée theo déi trude sinh doi voi tinh trang thiéu nude i va co thit dng déng mach cin
duoe xem xét sau khi sir dung Meloxicam trong vai ngay ké tir tuan thir 20 cta thai ki tré di.
Meloxicam nén duge ngimg st dung néu phét hién thiéu nude &i hodic co thit dng déng mach.
Trong 3 thang cudi cha thai ky, tat ca cdc chét ire ché tong hop prostagandin ¢d thé gdy ra:
Thai nhi:

- Ddc tinh trén tim phdi (dong dng dong mach sém va ting huyét ap dong mach phdi).

- Suy giam chitc ndng than c6 thé tién trién thanh suy thin véi chimg thiéu oi.

A

Me va thai nhi giai doan cudi thai ky: “\\:

. s - £ P A S . A s - " ; " A A
- Tang thoi gian chiy méu, tic dung chong tap két tidu cau co thé xay ra thim chi ﬁ} 1i€u rat

thé 7
wap.
. p ’ " .r'/
- Uc ché co bap tir cung lam cham hoiic kéo dai thoi gian chuyén da.

Do d6, meloxicam chéng chi dinh trong ba thang cudi ctia thai ky.

Uc ché tng hop prostaglandin cé thé anh huéng dén thai ki vashoiic s phat trién ciia phdi

hodc thai nhi. Dit lidu tir cac nghién ctru dich (€ hoc theo di viée sir dung mot chit trc ché téng
hop prostagladin & giai doan du cia thai ky, cho thiy su ting nguy co sy thai, di tat tim va
khiém khuyét co thanh bung bam sinh (Laparochisis). Nguy co tuyét ddi ghy di tat tim tang tir
dudi 1% 1én khoang 1,5%. Ngudi ta tin ring nguy co nay ting theo lidu va khoang thei gian
didu tri.

O dong vat, str dung tre ché téng hop prostaglandin dan dén tang tj 1& hao hut trudc va sau khi
lam t va tir vong cia phoi thai. Ngoai ra, d3 quan sat thdy tang ty 1& mic cac di tat khac, bao
gbm tim mach & déng viit sit dung chit tic ché tbng hop prostaglandin trong giai doan hinh
thanh co quan. Trir khi that sy cdn thiét, nén tranh sitr dung meloxicam trong ba thang déu va
ba thang gitta thai ky. Néu meloxicam str dung cho phu nir mong mudn c6 thai, hodc trong ba
thang d&u hodc ba thang gifra ciia thai k. nén gift lidu thip nhét va thoi gian didu tri ngan nhét
c6 thé.

Trong 3 thang cudi ciia thai k¥, tit ¢ cac chit trc ché tdng hop prostagandin c¢6 thé gay ra:
Thai nhi:

- Doc tinh trén tim phdi (dong dng dong mach sém va ting huyét ap dong mach phdi).

- Suy gidm chirc ning than c6 thé tién trién thanh suy thén v&i ching thiéu Bi.
Me v thai nhi giai doan cudi thai kp:

- Tang thoi gian chay méu, tac dung chong tap két tidu ciu co thé xay ra tham chi & liéu rit

thép.

7715



https://trungtamthuoc.com/

- Uk ché co bép tr cung lam cham hodce kéo dai thoi gian chuyén da.
Do d6, meloxicam chéng chi dinh trong ba théng cubi cia thai ky.
Phu nit cho con bii
Miic dit kkhdng c6 dif liéu cu thé & ngudi vé meloxicam, nhumg cac NSAID duge biét 1a
¢o thé truyén vao sita me, Meloxicam da duge tim thiy trong sita cia dong vat dang cho con
bi. Do d6, viée sit dung meloxicam khong duoc khuj,-'én cdo trong thoi ky cho con bu.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chura ¢6 nghién ciru cu thé vé anh huéng ciia thude 1én kha nang i xe va van hanh may
moe. Tuy nhién, trén co sé duge lue hoe va cée tae dung khéng mong mudn duoe béo cdo,
meloxicam gén nhu khong anh huéng dén kha ning lai xe va van hanh may moéce. Tuy vy,
trong trrding hop réi loan thi gidc bao gdm mé mat, budn ngt., chéng mat hoic céc 101 loan thin
kinh trung wong khéc, nén khuyén cdo bénh nhén han ché 14i xe hoiic vin hanh may méc,
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tac dwoe lwe hoc
Thudc ching viém khéng steroid khic (NSAID) vi aspirin
Khang khuyén céo sir dung déng thoi meloxicam véi cac NSATD khéc hodic aspirin voi lidu>
1 g/lén hodic > 3 g/ngdy (xem phan Canh bdo va thin trong khi ditng thuéc).
Corticosteroid (vi du nhir glucocorticoid)
Cén than trong khi sir dung ddng théi véi cae corticosteroid do 1am ting nguy co loét va chay
mau duong tiéu hoa.
Thudc chong déng mdu hodc heparin
Tang nguy co chay méu ¢6 ¥ nghia, do tic ché chirc nang tiéu céu va lam tdn thuong niém mac
da day ta trang.
Cé4c NSAID cé thé 1am tang tdc dung clia thube chdng déng méu, chang han nhu warfarin (xem
phén Canh bédo vi thin trong khi dimg thuéc). Khong khuyén cdo st dung ddng thdi cic NSAID
va thude chdng dong mau hodic heparin & ngudi cao tudi hodc & licu diéu tri (xem phén Canh
bdo vit thdn trong khi dimg thuoc).
Cén phai theo déi chit ché INR néu khang thé tranh dwoc vide sit dung két hop.
Thubc lam tan huyét khdi va thude chong két tap tidu ciu
Ting nguy co chdy mau do e ché chiic nang tidu cdu va 1am tén thuong niém mac da day t4
trang.
Cdc chiit ikc ché tdi hip thu chon lpc serotonin (SSRI)
Tang nguy co xudt huyét tiéu hod.

A PRy S A A A . - ~ A ~ . .
Thuoc lgi fieu, thuoc e ché men chuyén angiofensin va thudc chen thu thé angiotensin 11
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Céc NSAID c6 thé lam giam tac dung cua thube lgi tidu va cac thude didu ti ting huyét ap
khae, O mot sd bénh nhén bi suy giam chire ning thin (vi du nhu bénh nhin mit nwée hodc
mdt s& bénh nhan cao tudi), vide két hop thude e ché men chuyén angiotensin hodc thude dbi
khéng thu thé angiotensin [I véi cde thude e ché cyclooxygenase co thé lam suy giam thém
chire ning thin, bao gdm suy than cip tinh, thuomg ca thé hdi phue. Do dé, bat ky su két hop
nao nhu viy nén duge siv dung than trong, dic biét 1a & ngudi cao tudi. Bénh nhan can duge
cung cép di nuée va cdn theo doi chiie nang thin khi bit dau didu trj ddng thoi va dinh ky sau
d6 (xem phan Canh bdo vi thin trong khi ding thuoc).

Cic thudc didu tri imyé.‘ ip khdce (bao gom cd thude chen beta)

Ciing nhu voi thude tre ché men chuyén angiotensin va thude ddi khéng thu thé angiotensin 1,
meloxicam ¢ thé lam gidm tdc dung ha huyél ap cua thudc chen beta (do we ché cac

prostaglandin lam giain mach).

Thube tkc ché calcinenrin (vi du nhuw cyclosporin, tacrolimus) oy
; 3 i . . ) '6) %
Céac NSAID c¢6 thé 1am tang ddc tinh trén thén ctia cdc chat (rc ché calcineurin, théng qua cic ":':;
. : - 2 A -p Y
tac dyng lém prostaglandin than. Can theo déi can than chic nang thén trong thoi gian ding AN
thubc két hop, dic biét 1a ¢ ngudi cao tudi. Kﬂ
Dung cu diit vao tir cun o
ung cy ag 8 ?_?_:‘J’/

Trude ddy hidu qua cioa dung cy dat vao tir cung dé bi gidm do NSAID da duoe bao cdo nhung
cén nghién ciru thém.

Twong tic dwge dong hoe (Anh hwéng cia meloxicam 1én dwge déng hoce ciia cic thube
khic)

Liti _

Céac NSAID lam ting ndng dé liti mau (do 1am giam bai tiét Iiti qua thén), c6 thé dat ¢&n ndng
@0 gy ddc. Khong khuyén cdo sir dung dong thoi liti va cac NSAID (xem phan Canh bdo va
thdn trong khi dimg thuoc). Néu cén thiét phai két hop hai thude nay, cin phai theo ddi ndng
do liti cn thén khi bt diu, trong thai gian str dung va khi ngung diéu tri bing meloxicam.
Methotrexat

Céc NSAID cé thd 1am giam bai tiét methotrexat qua dng thin do dé 1am ting ndng d6
methotrexat trong huyét tuong. Do dé, vai cée bénh nhan dung lidu cao methotrexat (trén 15
mg/tuan), khéng khuyén cdo ding dbng thod véi cac NSAID (xem phin Canh bdo va thin trong
khi ding thudc).

Nguy co tuong tac nay gitta cac NSAID va methotrexat cling nén duge xem xét trén bénh nhén
diing 1idu thip methotrexat d3c biét li bénh nhén suy gidm chiic ning than. Trong truomg hop

cin thiét két hop diéu tri, cin theo ddi céng thiic méu va chirc ning than, Cin dac biét cha ¥
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trong trudmg hgp ding déng thid cae NSAID va methotrexat trong 3 ngay lién tiép, do nong do
methotrexat huyét twong ting 1én va lam ting nguy co ddc tinh.

Mic di duge dong hoce cia methotrexat (15 mg/tudn) khéng anh huwong dang ké khi sir dung
ddng thei véi meloxicam, cdn xem xét nguy co ting dde tinh huyét hoc cua methotrexat khi
diing céc NSAID (xem phén Tdc dung khdng mong muin).

Twong tic dwge déng hoe (Anh hwémg cia cde thube khac 1én dwge djng hoe ciia
meloxicam)

Cholestyramin

Cholestyramin diy nhanh qua trinh thai trir meloxicam bing cach ngimg tudn hoan gan rudt.
Tac dung nay lam ting do thanh thai cia meloxicam 18n 50% va giam thi gian bén thai xudng
con 13 + 3 gidn. Tuong tic ndy c6 y nghia 1am sang.

Khéng ¢o tuong tac lién quan giita thude va thude nao duge phat hién véi viée stt dung dong

thiri thude khéang acid, cimetidin va digoxin.

Twong ky cia thube AN
Do khong ¢é céc nghién et vé tinh twong ky cta thube, khéng trén 1an thude nay Vd)% ¢ thubce
-

khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Céc nghién ciru 1am sang va dit liéu dich t& hoc cho thiy ring viée st dung médt sb céc

NSAID (dic biét khi ding lidu cao vé trong thoi gian dai) co thé lam ting nhe nguy co bién ¢6

huyét khéi ddng mach (nhu nhbi mau co tim hodic dét quy) (xem phin Cdnh bdo va thin trong

khi dimg thuéc),

Phu, ting huyét ap va suy tim da duoc bdo cdo lién quan dén diéu trj bang cac NSAID.

Céc téac dung khéng mong mubn thuemg gip nhét la trén dudng tiéu héa. C6 thé xay ra loét da

day, thing hodc xuét hu}fét duong tiéu hoa, doi khi gdy tir vong, déc biét 1a & nguoi cao tudi

(xem phén Canh bdo va than trong khi diing rhuérc). Budn non, non, tiéu chay, df:iy hoi, tao bon,

kho tiéu, dau bung, di ngoai phén den, ndén ra méu, viém loét miédng, dot cdp cta viém loét dai

trang hodc bénh Crohn (xem phin Cdanh bdo v thdn trong khi dimg thuée) da duoe béo cao

sau khi sir dung cac NSAID. it thudng xuyén hon, viém da day da duge quan sat thdy.

Céc tae dung khong mong mudn nghiém trong trén da: di c6 bdo cao vé hai chimg Stevens-

Johnson va hoi chimg Lyell (xem phin Cdnh bdo va thin trong khi dimg thudc).

Tén suét cia cac bién cd duoe bdo cdo dudi diy dua trén ty 18 xuit hién céc phén Gng ¢6 hai

duge quan sat thiy trong 27 thir nghiém 1am sang, vi thoi gian didu tri it nhét 14 ngay. Dit ligu

tir cdc thir nghiém 1am sang trén 15.197 bénh nhin duge didu tri véi lidu udng hang ngay 7,5mg

ho#c 15mg meloxicam dudi dang vién nén hodc vién nang trong thoi gian 18n dén 1 nam.
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Tén sudt duoe phan loai nhur saw: Rét thuemg gap (=1/10), thuomg gap (=1/100 dén <1/10), it
pap (>1/1.000 dén <1/100), hiém gip (>1/10.000 dén <1/1.000), rat hiém gap (<1/10.000), chira

ro (khong thé ude tinh tir dir lidu co san).

Hé co quan Tdn suat Tde dung Ihéng mong muon

it gap Thiéu mau

y Bat thudng cong thirc mau (gom i 1é cac

R61 loan méu va hé , . _ .
: Hiém gap loai bach cau trong méu), giam bach cau,
bach huyét R
giam ti€u cau

n
RAt hiém gip Mt bach ciu hat (*) ANG
, Cac phan g di (g khac phan Gng phan vé ,ﬁ PH
) . It gép o " o iCS.P
Roi loan hé mién dich va phan ung kiéu phan vé
Chua rd Phan tmg phan v&, phan img kiéu phan vé . j{ljf;
) . Hiém gip Thay déi cam xdc, gip dc mong
R&i loan tAm than :
Chua 1o Trang thai xdo trdn, mat dinh huéng
. i Thuomg giéip Dau diu
R0i loan than kinh - :
It gap Chéng mat, buén ngui
i o & Bt thudmg thj lyc trong d6 c6 nhin mo,
R0i loan thi giac Hieém gip . ;
viém két mac
; It gip Chong mat
RGi loan tai va mé dao , -
Hiém gap U tai
R&i loan tim (* i Hiém gap Panh tréng nguc

= : Huyét ap ting (xem phan Canh bdo vir thén
R&i loan mach It gap :
trong khi ding thuoc), do bing.

Roi loan hé hép, [ong Hen suyén & nhiing ngudi di img véi aspirin

. . Hiém gip ' )
nguc va trung that hoéc cac NSAID khac.,
, Khd tiéu, budn ndn, ndn, dau bung, tdo bon,
Rat thuong gép 5 o )
day hoi, tiu chay
, Xuét huyét tiéu hod an hoic dai thé, viém
, It gap e ; ;
RO1 loan tiéu hoa (**+%) miéng, viém da day, ¢ hoi
. Viém dai trang, viém thuc quan, loét da day
Hiém gap
ta trang
Rét hiém gap Thing dudng tiéu hod
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Chua rd

Viém tuy

Rai loan gan mat

it gaip

Réi loan chite nang gan (nhu tang

transaminase hodc bilirubin)

Rt hiém gap

Viém gan

Roi loan da va maé duoi

da

It giip

Phti mach, ngira, phét ban

Hiém gap

Hoi chimg Stevens-Johnson, hdi chimg

Lyell, mdy day

Rét hiém gip

Hong ban da dang, viém da bong nudce

Chua ro

Nhay cam voi anh sang

Réi loan than va tidt

niéu (*‘**)

It gap

Giir nuée va natri, ting kali huyét (xem
phén Canh bdo va thin trong khi ding thudc
va Tuong tdc, firong ky cia rhm?;c), xet
nghiém chirc nang thin bét thudmg (tang
creatinin huyét thanh va/hoiic ure huyét
thanh)

Rét hiém gip

Suy than cép diic biét & nhimg bénh nhan ¢6
céc véu td nguy co (Canh bdo va thin trong

khi dimg thudc)

Heé sinh san va r6i loai

v

v

Chuaré

Vo sinh & nit, chdm rung trimg

Tinh trang chung va bét

thudmng tai vi tri tiém

it gap

Phil né, bao gbm phil chi duéi

(*) Mét bach cAu hat thuong dugce béo cdo rit hiém gip & nhilng bénh nhén didu tri bing

meloxicam va cac san pham thudc khéc cd kha nang doc tuy (xem phan Twrong tdc va firong ky

cua thuoe).

(**) Suy tim d& duge béo cdo lién quan dén didu tri bang cac NSAID,

(**%) Xuit huyét dudng tiéu hoa, loét hodc thing ¢ thé xay ra nghiém trong va nguy co giy

tir vong, dac biét ddi vai ngudi cao tudi (xem ph?in Canh bdo va thin frong khi ding rhucfc).

(**%*%) Téc dung khong mong mudn khéng phai quan sét trén san phim nay nhung cé lién quan
khi diing thudc khac ciing nhém thube didu tri. Tén thuong than thue té din dén suy than cép:

rit hiém truong hop viém than k&, hoai tr 511g than cé‘ip, hé1 chimg thén hu va hoai tir nht thén

(xem phan Cdnh béo va than trong khi ding thuoc).

Bdo cdo ADR
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Viée béo cdo cée phan ting nghi ng&r ¢é hai ciia thude sau khi duge lwu hanh la rét quan
rong, dicu nay cho phép tiép tuc theo ddi cin bing giia lgi fch/rii ro cia thude. Cée chuyén
gia y té cin phai bdo cdo bit ky phan tmg nghi ngd ¢6 hai ndo qua hé thong ctia Trung tdm
Quéc gla vé Thong tin thube va Theo dai phan Ong co hai cua thude (Trung tam DI & ADR

Quéc gia).

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Qui lidu

Cac tri¢u chung cép tinh khi st dung qua lidu cdc NSAID dién hinh 13 lo mo, budn ngt,
buén nén, nén, dau viing thugng vi, nhimg tridu chimg ndy s& bién méit khi diéu trj thich hop.
C6 thé xay ra xuit huyét tiéu héa. Qua liéu nghiém trong c6 thé din dén tang huyét ép suy thin

cap, ton thuong gan, suy ho hap hén mé, co gidt, truy tim mach va nglmg tim. Pham tmg phan

vé di duoc béo cao khi diéu trf vai cac NSAID va o thé xay ra trong truémg hop q;aa liéu.
Cach xiv tri

Trong trudmg hop qua lidu cic NSAID, nén tién hanh diéu trj triéu chimg thich hop. Trong
mdt thir nghidm lam sang, viée str dung cholestyramin (4 g x 3 ln/ngay) dudng ubng lam ting

toc do dao thai meloxicam da dugc ching minh.

PAC TINH DUQC LUC HQOC

Nhom dwoc ly: Thude khéng viém khong steroid (NSAID), oxicam.

Ma ATC: MO1AC06

Meloxicam la mét thube chdng vidém khong steroid (NSAID) thude din xudt cia oxicam, ¢o téc
dung chéng viém, giam dua, ha sbt.

Hoat tinh chéng viém ctia meloxicam d dwoc chirng minh trong cic md hinh viém kinh dién.
Ciing nhu cac NSAID khéc, co ché hoat déng chinh xéc ctia meloxicam van chwa duge biét .
Tuy nhién, ¢é it nhit mdt co ché hoat déng chung cho it ca NSAID (bao gdm meloxicam): trc
ché sinh téng hop prostaglandin duoce bidt 1a chét trung gian gay vidm.

PAC TINH DUQGC PONG HQC

Hép thu

Meloxicam duge hip thu tot qua dudmg tidu hoa, duge thé hién qua sinh kha dung tuyét déi qua
dudng udng khoang 89% cho dang vién nang. Tuong duong sinh hoc da duge thiét 1ap gitra
vién nén, hdn dich ubng va vién nang.

Sau khi uéng liéu don meloxicam, ndng do i da trung binh trong huyét tuong dat dugce sau 2
gitr @61 v6i hdn dich va § — 6 gidy @bi véi dang bao ché rin (vién nang va vién nén).

Sau khi ding ligu l3p lai, trang thai 6n dinh dat duge trong vong 3 dén 5 ngay. Trong qué trinh
dung hang ngay, ndng do trung binh trong huyét trong dao dong tir 0,4 dén 1,0 ug/ml déi voi
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liéu 7,5 mg va 0.8 d&én 2,0 ug/ml @i véi lidu 15 mg (gid tri Crin vA Cray & trang thai cén bing),

véi bién do kha thip. Nong do i da trung binh trong huyét trong & trang thai 6n dinh dat duge

trong vong 3 - 6 gid tuong tmg d6i véi cac dang vién nén, vién nang va hon dich ubng, Kha

nang hﬁp thu cia meloxicam dung dudng uéng khong b1 énh huong boi thire dn.

Phén b

Meloxicam gén két manh vai protein huyét tuong, chu yéu 1 albumin (99%).

Meloxicam xam nhap tot vao dich khop va dat duoc néng, do xép xI bﬁng Ya nﬁng do trong huyét ==

g f..-

trong.

4 i i . 4 : GTY
The tich phén bo thap, khoang 11 lit . Cho thay thay doi tuy thude vao tirng ca thé tir 30 — 40%. HARN
Chuyén hoa S.PHA
Meloxicam duge chuyén hoa nhiéu tai gan. Bon chit chuyén hoa khéc nhau, tét ca déu khong {-\;ﬁ'

¢o tac dyng duge ly va dugc tim théy trong nudc tidu. Chét chuyén héa chinh la 5'-
carboxymeloxicam (tuong (ing véi 60% lidu ding) duge hinh thanh bai sy oxy hda chit chuyén
héa trung gian 5'-hydroxymethylmeloxicam, chit nay duge thai trir & mie do it hon (twong g
voi 9% lidu diing). Nghién ctru i vitro cho thdy CYP 2C9 dong vai trd quan trong trong dudng
chuyén héa nay véi mét su déng gép nhé tir iso-enzyme CYP3A4. Hoat tinh cia enzym
peroxidase ¢ bénh nhan cé 1€ chiu trach nhiém cho hai chét chuyén hoéa con lai, tuong (mg vai
16% va 4% li¢u ding.

Thai trir

Meloxicam duge thai trir chi yéu dudi dang chit chuyén hoa, mét nira qua nude tidu, mdt nira
qua phan. Dudi 5% lidu ding dwoc thai qua phén dudi dang khong doi, trong khi chi mot lugng
rit nho duge thai qua nude tiéu dusi dang khang dbi.

Théi gian ban thai khoang 20 givr. Pd thanh thai huyét tuong khoang 8 ml/phut.

D6 tuyén tinh/khong tuyén tink

Meloxicam biéu thi duge ddng hoc tuyén tinh trong khoang lidu diéu tri tir 7,5 mg dén 15 mg
dudng ubng ciing nhw dudng tiém bép.

Déi twrong dac biét

Bénh nhdn suy gan/thdn

Ca trudong hop suy gan va suy than tir nhe dén trung binh déu khéng anh hudng dang ké dén
duge dong hoc meloxicam. Bénh nhan suy than mirc d6 trung binh cé thanh thai thudc cao hon
dang ké. Lién két véi protein gidm & nhitng bénh nhan bi bénh than giai doan cudi. Truong hop
bénh thin giai doan cudi, thé tich phan bd tang ¢6 thé din dén tang ndng d6 meloxicam tu do
va khong duoe vuot qua lidu hing ngdy 7,5 mg (xem phan Liéu dimg vii cdch dimg va Chéng
chi dinh).

Nguwdi cao tuéi
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D6 thanh thai trung binh trong huyét tuong o trang thai on dinh & ngudi cao tudi kém hon ngudi
tré tudi khong déng ké.

QUY CACH PONG GOI:

- Vi Al - PVC (Nhém- Polyvinyl clorid): hgp 3 vi, 10 vi x 10 vién nén.
- Vi Al - Al (Nhom - Nhém): hop 3 vi, 10 vi x 10 vién nén.

PIEU KIEN BAO QUAN:

Noi kho rédo thodng mat, tranh anh sang, nhiét d6 khéng qua 30°C.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san XUl

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Tiéu chuan co so.
TEN VA DIA CHI CONG TY SAN XUAT:

CONG TY CO PHAN DUQC S. PHARM

=l
g :
; , PHARM Dia chi: Duong D1 Lo G, khu cong nghiép An Nghiép, xd An Hiép,

CHAT IRCHT LA THH FHORED

huyén Chiu Thanh, tinh Soc Trang, Vigt Nam.
PT; 02993.821553

DS. Nhdam Thanh Tung
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