
Rx 
Viên nén MIBELCAM 7.5 mg 

(Meloxicam 7.5 mg) 

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén chứa: 
-Hoại chải: 
Melaxicam........... 7.5 mg 
Tả được: 

Crospoviden, Poviden (PVP K30), Cellulose vị tỉnh thể PH 102, Natri citrat, Lactose 
khan, Silica keo khan (Aerosil 200), Magnesi stearaL 

DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược phẩm: Thuốc chống viêm không øteroid, dẫn xuất của Oxicam. Mã ATC: 
M0IAC06. 
Meloxicam là thuốc chẳng viêm không steroid, dẫn xuất của oxicam. Thuốc có tác dựng 
chống viêm, giảm đau, hạ sốt Cũng giống như thật số thuốc chống viêm không steroid 
khác, meloxicam ức chế tổng hợp prostaglandim, chất trung gian có vai trỏ quan trọng 
trong cơ chế bệnh sinh của quá trình viêm, sốt, đạt: 
'Meloxicam trước đây được coi là một thuốc ức chế chọn lọc COX-2 vì đựa vào các 
nghiên cứu in vi. khi thử nghiệm in vo trên người, tính chợn lọc ức chế = 
COX-2 so với COX-1 chỉ gấp khoảng 10 lần và có phản nào ức chế sản xuất thromboxan 
thông qua COX-I của tiểu cầu với cả 2 liều ?/5mgíngày và 15mg/ngày. Trong thực 
nghiệm lãm sàng, meloxicam Ít có tác dụng phụ vẻ tiêu hóa so với các thuốc ức chế 
không chợn lọc COX. Mức độ ức chế COX-1 của meloxicam phụ thuộc vào liều dùng 
(liều 7,5mg/ngày Ít gây tai biến hơn liều 15mg/ngày) và sự khác nhau gifla các người 
bệnh. Cân theo dõi thêm về lâm sảng để đánh giá đúng mức độ chọn lọc ức chế COX-2 
của meloxicam. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Melexiam được hắp thu tốt qua đường tiêu hóa, được thể hiện qua sinh khả dụng tuyệt 
đối qua đường uống là 89%. Viên nén, hỗn dịch uống và viên nang có tương đương sinh 
h lục. 

Sau khi uống liều đơn meloxicam, nẻng độ tối đa trong huyết tương trưng bình đạt được 
sau 2 giờ đối với hỗn dịch và 5 - 6 giờ với dạng bào chế rắn (viên nang và viên nén). _ 
Với liêu đa, trạng thái ôn định đạt được sau 3 - 5 ngày. Liều dùng một lần mỗi ngày dẫn 
đến nêng độ thuốc trong huyết tương với đao động đáy/đỉnh tương đối nhỏ, trong 
khoảng tương ứng từ 0.4 - 1 ngímL với liều 7.5 mg và 0.8 - 2 ngímL, với liều 15 mg 
(Cmin và Cmax ở trạng thái ẫn định, tương ứng). Nông độ tôi đa của meloxicam trong 
huyết tương ở trạng thái ồn định đạt được trong vòng 5 - 6 giờ đổi với viên nén, viên 
nang vả hỗn dịch uống, tương Điều trị duy brì trong thời gian dải hơn một năm cho 
kết quả nồng độ thuốc trong huyết tương được thấy tương tự như trạng thái ổn định đã 
đạt được đầu tiên. Sự hấp thu meloxicam qua đường uống thì không bị ảnh hưởng bởi 
thức ăn dùng kèm. 
Phân bố: 
Meloxicam liên kết mạnh với protein huyết tương, chủ yếu là albumin (99%) 
Melaicam xãm nhận tất vào dịch khớn và đạt được nẵng độ xắp xi bằng 1/2 nông đồ __. 
trong huyết tương. Thẻ tích phân bồ thấp, trung bình 11 lít. Thay đổi tùy thuộc vào từng 
cá thể từ 30 đến 40%. 

da: 

Melœcicam bị chuyên hớa gần như hoàn toản ở gan. Bốn dạng chuyển hóa khác nhau của 
meloxicam đã được xác định trong nước tiều là không có hoạt tính dược lực. Dạng 
chuyển hóa chính 5", carboxymeloxicam (60% liều dùng), được cấu thành bởi œxy hóa 
chất chuyển hóa trung gian 5°, hydroxymethylmeloxicam, cũng được thải trừ Ít hơn (9% 
liều dùng). Nghiên cứu ir viro cho thấy CYP2C9 đóng vai trò quan trọng trong đường 
chuyển hóa này với một sự đóng gúp nhỏ từ isoenzym CYP3A4. Hoạt tính chẳng axy 
hóa ở bệnh nhân có lẽ chịu trách nhiệm cho hai chất chuyền hóa khác, với số lượng 16% 
và 49 tương ứng với liều sử dựng. 
Thải trừ: 
Các chất chuyển hóa không còn hoạt tính được thải trừ chủ yếu qua nước tiểu và qua 
phân. Một lượng nhỏ thuốc chưa chuyển hóa đảo thải qua nước tiểu (0,299) và phân 
(1,68). 
Nữa đời thải trừ của thuốc trung bình 20 giờ. Độ thanh thải huyết bương trung bình 8 ml / 
phút. 

ên tính / tính: Meloxicam cho thấy dược động học tuyển tính trong 
khoảng liều điều trị từ 7,5 mg đến 15 mg đường uống cũng như đường tiêm bắp. 
Các nhóm bệnh nhận đặc biệt 
Suy gan / thận: cả trường hợp suy gan và suy thận từ nhẹ đến vừa đều không ảnh hưởng 
đến dược động học melœxicam. Trường hợp suy thận giai đoạn cuối, thể tích phân bố 
tăng có thể dẫn đến tăng nồng độ tự do của meloxicam cao hơn vả không nên sử dụng 
quả 7,5 mg / ngày. 
Người cao tuổi: độ thanh thải huyết tương ở trạng thái ổn định trung bình ở người cao 
tuổi kém hơn người trẻ tuổi không đáng kẻ. 

CHỈ ĐỊNH: 
~ Điều trị ngắn hạn triệu chứng đau kịch phát trang viêm xương khóp. 
~ Điều trị đài hạn triệu chứng viêm khớp dạng thấp hoặc viêm cột sống dinh khớp. 

CÁCH DÙNG -~ LIỂU DÙNG: 
Tác dụng không mong muốn có thể giảm khi dùng thuốc ở liễu thấp nhất có tác dụng và 
trong khoảng thời gian ngắn nhất có thẻ. Nhu cầu điều trị của bệnh nhân vả việc đáp ứng 
điều trị nên được đánh giá định kỳ, đặc biệt trên bệnh nhân bệnh viêm xương khớp. 
~ Đau kịch phát trang viêm xương khớp : 7,5 mg/ngày. Khi cần hoặc không giãm, có thể 
tăng liều đến 15 mg/ngày (2 viên 7,5 mạ). TH 
~ Viêm khớp dạng thấp, viêm cột sống dính khớp: 15 mg/ngày (2 viên 7,5 mg). Tùy đáp 
ứng điều trị, có thể giảm liều 7,5 mg/ngày. 
KHÔNG ĐƯỢC VƯỢT QUÁ LIÊU! 15 MG/ NGÀY. 
Uống liều duy nhất mỗi ngày, với nước hay thức uống lỏng khác trong cùng bữa ăn. 
Trường hợp đặc biệt; 
Đối với trẻ em: Melbicam chống chỉ định ở trẻ em và thanh thiếu niên dưới 16 tuổi. 

Bệnh nhân suy thận: bệnh nhân suy thận nặng chạy thận nhân tạo liều không được vượt 
quả 7,3 mg/ngày. 
Khêng cẩn giảm liều ở những bệnh nhân suy thận nhẹ hay vừa (có độ thanh thải 
creatinin lớn ơn 25 ml / phút). 

Bệnh nhân suy gan: Không cản giảm liễu ở những bệnh nhân suy gan nhẹ hay vừa. 
Người cao tuổi và người có nguy cơ cao tai biển: liễu dùng khuyến cáo đài ngày cho 
viêm khớp dạng thấp 7,5 mgíngảy. Người có nguy cơ cao tai biển: liễu khởi đầu là 7,5 
mgi/ngảy. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
~ Mãn cảm với meloxicam hoặc bắt kỷ tá dược nào của sản phẩm hoặc người có tiền sử 
dị ứng với aspirin hoặc các thuốc chống viên không steroid khác Không dùng 
Mibelcam cho bệnh nhân từng có dấu hiệu hen phế quản tiến triển, polyp mũi, phù mạch 
thản kinh hoặc nổi mày đay sau khi dùng aspirin hoặc các thuốc chỗng viêm không 
steroid khác. 
~ Đang bị loét dạ đày - tá tràng hoặc tiễn sử bị loét - dạ dày tá trảng tái phát. 
- Suy gan nặng vả suy thận nặng không lọc máu. 
~ Chảy máu đường tiêu hóa, chảy máu não hoặc các rối loạn xuất huyết khác. 
~ Suy tìm nặng không kiểm soát. 
~ Trẻ em và thanh thiếu niên dưới 16 tuổi. 
- Phụ nữ có thai và đang cho can bú. 

LƯU Ý - THẬN TRỌNG: 
Tác dụng không mong muốn có thể giảm khi dùng thuốc ở liều thấp nhất có tác dụng vả 
trong khoảng thời gian ngắn nhất có thẻ. 
Trong trường hợp hiệu quả điều trị thắp cũng không được dùng quá liều cao nhất mỗi 
ngày đã được để nghị, không được dùng kết hợp với một NSAID khác vì lảm tăng độc 
tính trong khi chưa có bằng chứng vẻ lợi ích điêu trị. Tránh dùng đồng thời Mibelcam 
với các NSAID bao gằm cả các thuốc ức chế chọn lọc cycÌ igeiase - 2. 
Meloxicam không thích hợp điều trị cho bệnh nhân cơn đau cấp. 
“Trong trường hợp không có sự cải thiện sau vải ngày sử dụng, lợi ích lâm sàng của việc 
điều trị nên được đánh giá lại. 
Bệnh nhân có tiền sử viêm thực quản, viêm và / hoặc loét dạ dày phải được chữa trị 
trước khi bắt đâu điều trị bằng melaicam. Chú ý rằng có khả năng bị tái phát ở những. 
bệnh nhân có tiền sử các bệnh viêm loét dạ dảy, thực quản khi sử dựng meloxicam. 
Túc động trên đường tiêu hóa: 
Xuất huyết, viêm loét hoặc thùng đường tiêu hóa khi sử dụng NSAID đã được báo cáo, 
cú thể xảy ra bắt cứ lúc nào trang quá trình điều trị mà có hoặc không có những dấu 
hiệu cảnh báo hoặc tiền sử bị các tai biển trằm trọng trên đường tiêu hóa. 
Nguy cơ xuất huyết , loét hoặc thủng đường tiêu hỏa cao hơn khi tăng liễu ở những bệnh 
nhân có tiền sử loét, đặc biệt có biến chứng xuất huyết hoặc thùng đường tiêu hóa, và ở 
người lớn tuổi. Những bệnh nhân nảy cũng như các bệnh nhân phải dùng đểng thời 

irin liều thấp, hoặc nhữmg thuốc có nguy cơ trên c3 Tred~r up được khuyến cáo 
điểu trị với liều thấp nhất có tác dụng và xem xét việc kết hợp điều trị với các tác nhãn 
bảo vệ (như misoprostol hoặc thuốc ức chế bơm proton). 
Bệnh nhân có tiền sử các bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt ở người giả phải thông báo tắt cả 
những triệu chứng bắt thường ở bụng (nhất là xuất huyết tiêu hóa) đặc biệt trang giai 
đoạn đầu của việc điều tị, — ————— 
Thận trọng ở những người bệnh dùng đồng thời những thuốc làm tăng nguy cơ loét và 
xuất huyết tiêu hóa như heparin dùng trong điều trị hoặc được dùng trong lão khoa, chất 
chống đông máu như warfarin, hoặc những thuốc chống viêm không steroid khác, bao 
gồm cả acid salicylic ở liều chống viêm (>1g một lần uống hoặc >3 g tổng liều mỗi 
ngày) 
Phải ngưng dùng Mibelcam ngay nếu xuất hiện loét dạ dảy tá tràng hay xuất huyết 
đường tiêu hóa, 
Sử dụng thận trạng NSAID cho các bệnh nhân có tiền sử các bệnh đường tiêu hóa (bệnh 

viêm loét đại tràng, bệnh Crohn) vì có thể làm trằm trọng thêm. 
Nguy cơ huy lt khối từn mạch: 
Các thuốc chống viêm không steoid (NSAIDs), không phải aspirin, dùng đường toàn 
thân, có thể làm tăng nguy cơ xuất hiện biển cố huyết khối tim mạch, bao gồm cả nhi 
máu cơ tim và đột quy, có thê dẫn đến từ vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong 
vài tuần đầu dùng thuốc và có thề tăng lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối 
tim mạch được ghi nhận chủ yêu ở liều cao. 

Bác sĩ cẩn đánh giá định kỷ sự xuất hiện của các biển 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 tìm mạch nghiêm trọng và cắn thăm khám bác sĩ ngay khi xuất 
hiện các triệu chứng này. 
ĐỀ giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cổ bất lợi, cần sử dụng Meloxicam ở liễu hàng 
ngày thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thẻ. 
Cân thiết phải theo đõi và tư vấn cho những bệnh nhân có tiền sử bị tăng huyết áp, suy 
tìm sung huyết nhẹ tới trung bình do tác dụng giữ nước và gây phù đã được báo cáo khi 
điều trị bằng NSAID. Nên theo dõi huyết áp ở những bệnh nhân có nguy cơ, đặc biệt 
trong thời gian bắt đầu điều trị với Meloxicam. 
Các dữ liệu thử nghiệm lâm sảng và dịch tế học cho thấy việc sử dụng một số thuốc 
NSAID (đặc biệt ở liều cao vả điều trị dài ngày) có nguy cơ thấp gây huyết khỏi động 
mạch (như nhỏi máu cơ tìm hoặc đột quy). Meloxicam cũng không loại trừ nguy cơ nảy. 
Những bệnh nhân cao huyết áp không kiểm soát được, suy lim sưng huyệt, bệnh tìm 
thiểu máu cục bộ, bệnh động mạch ngoại vi, bệnh mạch máu não cần phải xem xét cẩn 

thận trước khi điều trị với melgxicam. Cũng phải được xem xét cẩn thận trước khi bắt 
đầu điều trị đài ngày với Melexicam ở bệnh nhân có các yếu tố nguy cơ bệnh tìm mạch 
(như tăng huyết áp, cao lipid máu, tiều đường, hút thuốc). 
Phản từng dã: 
Các phản ứng nghiêm trọng ở da, trang đỏ có một số người từ vong, bao gắm viêm tróc 
lở da, hội chứng Stevens-Ichnsơn, hoại tử độc biểu bị, rất hiểm được báo cáo liên quan 
với việc sử dụng các thuốc chống viêm không steroid. Nên ngưng sử dụng Mibelcam 
ngay khi xuất hiện những nốt mắn ở da, thương tổn ở niêm mạc hoặc bắt cứ dấu hiệu 
mẫn cảm nảo. 

Chỉ số chức nẵng gan và thận: 
Như đa số các thuốc chống viêm không steroid khác, đôi khi thuốc làm tăng các 
transaminase huyết thanh, bilirubin hay các chỉ số chức năng gan khác, tăng creatinin 
huyết thanh và urê nirogen máu cũng như các chỉ số rối loạn khác. Đa số trường hợp, sự 

"Tờ hưởng dẫn sử dụng này đã được cập nhật thông tin được lý theo yêu cầu của Công văn số 3749/QLD-ĐK, 
ngày 27 tháng 04 năm 2017 của Cục Quản Lý Dược - Bộ Y TẾ" 
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gia tăng này nhẹ và thường thoáng qua. Nếu các bắt thường nảy đáng kể hay kéo đài, nên 
ngmg dùng thuốc và tiên hành những xét nghiệm theo dõi. 
Suy chưức năng thận: 
Các thuốc chẳng viêm không steroid ức chế tổng hợp prostaglandin ở thận làm suy yêu 
chức năng thận do làm giảm mức lọc cầu thận. Tác dụng không mong muốn nảy thì phụ 
thuộc liều. Khi bắt đâu trị liệu và sau khi tăng liều cần phải kiểm tra thể tích nước tiểu vả 
chức năng thận ở những bệnh nhân có yêu tố nguy cơ sau: 
~ Người lớn tuổi . 
- Đang dùng thuốc lợi tiều, thuốc ức chế man chuyển hoặc ức chế thụ thể angictensin II 
~ Giảm thể tích máu (do bắt cử nguyên nhân nảo) 
~ Suy tìm sung huyết 

Lupus 
~ Suy gan nặng (albumin huyết thanh < 25 g/1 hay chỉ số Ch¡ld-Pugh > 10). 
Hiểm gặp hơn, các kháng viêm không stzoid có thể gây viêm thận kẽ, viêm cầu thân, 
hoại tử tủy thận hay hội chứng thận hư. 
Liêu dùng ở những bệnh nhân suy thận giai đoạn cuỗi có thẳm phân lọc máu không được 
vượt quá 7.5 mg. Không cẳn giảm liều ở những bệnh nhân suy thận nhẹ hay vừa (có độ 
thanh thải creatinin lớn hơn 25 ml / phút). 
Giữ muỗi và mước: 
NSAID có thể gây giữ natri, kali và nước vả can thiệp vào bài tiết natri trong nước tiều 
của thuốc lợi tiều và do đó làm nặng thêm ở những bệnh nhân suy tim hoặc tăng huyết 
áp 

Hơn nữa, thuốc có thẻ làm giảm hiệu quả hạ huyết áp của các thuốc tăng huyết áp. Vì 
vậy có thể làm tăng tình trạng phủ, suy tìm hoặc tăng huyết áp ở những bênh nhân nhạy 
cảm. Do đó cần thiết phải theo dõi lâm sảng những bệnh nhân có 
“Tăng kali huyẾt có (hả gặp ô bệnh tiêu đường và các thuốc đừng đảng thời được biết làm 
tăng kali huyết. Phải theo dõi thường xuyên các chỉ số kali trang các trường hợp nảy. 
Aưing lu ý và thận trọng khác - 
Cần theo dõi cẩn thận ở những người lớn tuổi, người có thể tạng yêu hay suy nhược, 
chịu đựng kém các tác dụng phụ của thuốc. Như các thuốc chẳng viêm không steroid 
khác, cần thận trạng khi dùng thuốc ở các bệnh nhãn lớn tuổi vì họ dễ có tình trạng suy 
giảm chức năng thận, gan hay tìm. Người lớn tuổi thường bị tăng tác dụng có hại của 
thuốc chống viêm không steroid đặc biệt tác dụng gây chảy máu vả thừng đường tiêu 
hóa có thê dẫn tới tử vong. 
Meloxicam, cũng như các NSAID khác có thể làm che phủ các triệu chứng của bệnh 
nhiễm trùng chính. 
Sử dụng melaxicam cũng như các thuốc ức chế cyclooxygenase/ tổng hợp prostaglandin 
khác có thể gây ảnh hưởng có hại đến sự sinh sản vả được khuyến cáo không nên dùng 
cho phụ nữ muốn có thai. Những phụ nữ khó thụ thai hoặc đang điều trị vô sinh việc 
ngưng sử dụng meloxicam nên được xem xét. - 
Do viên néi Mibelcam có chứa lactose, nên không dùng thuốc với người có vẫn đề di 
truyền không dưng nạp đường lactose, suy giảm men Lapp-lactase hoặc giảm hấp thu 
glucose-galactose. 

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC: 
Tương tác được lực học: 
Các NSXAID khác, salicvlm: kềt hợp với các NSAID khác, bao gồm cả salicylaL (acid 
acetylsalicylic) ở liều chống viêm ( > 3g/ ngày): không khuyến cáo sử dụng. 
Corficosteroirl: thân trọng khi sử dụng đồng thời với các corticosteroid do lảm tăng nguy 
cơ loét và xuất huyết tiêu hóa. 
Các thuốc chống đông hoặc heparin dùng trong lão khoa hoặc ở liễu điểu trị: làm tăng 
nguy cơ chảy máu, đo ức chế chức năng tiểu câu và gây hại cho niêm mạc đường tiêu 
hóa NSAID làm tăng hiệu quả của các chất chống đông máu như warfarin. Không 
khuyễn cáo sử đụng đồng thời. Trơng quá trình điều trị cần theo dõi chặt chẽ chỉ số TNR. 
và nên tránh phối hợp. 
Thuốc tam huyết khối và thuốc kháng tiểu cẩu: tăng nguy cơ chảy máu do ức chễ chức 
năng tiểu câu và gây hại cho niêm mạc đường tiêu hóa. 
Thuốc tức chế chọn lọc serotonin (SSRJ): tăng nguy cơ chảy máu đường tiêu hóa. 
Thuốc lợi tiểu, thuốc ức chế men chuyển dạng angiolensin, thuốc đối kháng thụ thể 
angiofenuin 1Ï: NSAID làm giảm tác dụng của các thuốc lợi tiểu và thuốc hạ huyết áp. 
Việc phối hợp các thuốc ức chế men chuyển hoặc đối kháng thụ thể angiotensin HÍ với 
những thuốc ức chế cyclo-oxygenase ở những bệnh nhân bị suy yêu chức năng thận làm. 
bệnh nặng hơn, có khả năng gây suy thận cấp, vả thưởng được hồi phục. Do đó cẩn phải 
thận trọng khi phối hợp, đặc biệt ở người lớn môi. Bệnh nhân phải được theo đõi chức 

năng thận sau khi bắt đâu điều trị phối hợp và kiểm tra định kỷ sau đó. 
Các thuấc hạ huyết áp khác (beta-bloquer): có thề làm giảm tác dụng hạ huyết áp của 
các beta-bloquer (đo ức chế tổng hợp proetaglandin có tác động giãn mạch). 
Thuắc tức chế calcineurim (cyeiosporin, tacrolimuus): các thuốc chẳng viêm không steroid 
có thể làm tăng độc tính trên thận của cyclosporin. Trường hợp cần phối hợp nên theo 
đữi chức năng thận. 
Dụng cụ tránh thai đặt trong tứ cung: các thuốc chẳng viêm không stzoid có thể làm 
giảm hiệu quả ngừa thai 
'Tương tác được động học: 
lảld: các thuốc chẳng viêm không stroid được bảo cáo làm tăng lithi huyết (do làm 

giảm sự bài tiết lithi ở thận). Không khuyến cáo sử dụng đồng thời lithi vả NSAID, Nếu 
cẩn thiết phải kết hợp, cần theo dõi nắng độ lithi lúc bắt đầu dùng thuốc, chỉnh liều và 
khi ngưng melosicam. 
Methotrexat: NSATID có thể làm giảm bài tiết metiotr exat qua thận do đó làm tăng nắng 
độ methotrexat trong huyết trong. Các bệnh nhân đừng liêu cao methotrexnt (trên 15 mg/ 
tuần), không khuyến cáo sử dụng đẳng thời với NSAID. Cũng nên xem xét trên bệnh 
nhân dùng liễu thấp methotrexat đặc biệt là bệnh nhân chức năng thận suy giảm. Trang 
trường hợp cẩn thiết kết hợp điều trị cản phải đếm tế bào máu định kỷ và theo đõi chức 
năng thân. Thận trọng trong trường hợp sử dựng đẻng thời methotrexat và NSAID trang 
vòng 3 ngày vì làm tăng nằng độ methotrexat trong huyết tương và tăng độc tính. 
Cholestyramim: cholestyramin làm tăng thải trừ meloxicam bằng cách làm gián đoạn chu 
trình gan ruột de đó độ thanh thải rnelaxicam tăng 50% và thời gian bán hủy giảm còn 13 

+ 3 giờ). Tương tác này thì có ý nghĩa lâm sảng. 
Không có các tương tác dược động học rõ rệt được phát hiện với việc sử dụng đồng thời 
thuốc kháng acid, cimetidin và dìgoxin. 

PHỤ NỮ MANG THAI VÀ ĐANG CHO CON BÚ: 
Không được dùng. 
TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Chưa có nghiên cứu đặc hiệu về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe vả vận hành 
máy móc. Tuy nhiên, dựa vào được lực học vả các báo cáo về tác dụng không mưng 
muốn, meloxicam thì hẳu như không ảnh hưởng đến các khả năng này. Tuy nhiên khi 
xuất hiện rối loạn thị giác hoặc buổn ngủ, chóng mặt hoặc các rỗi loạn hệ thẳng thần kinh 
trung ương khác nên tránh lái xe và vận hành máy móc. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: - 
Tần số các tác dụng phụ của thuốc được cho dưới đây dựa trên diễn tiễn tương ứng của 
các thử nghiệm lâm sảng, không kẻ tới bắt kỷ mi liên hệ nhãn quả nào. Thông tin này 
dựa trên các thử nghiệm lâm sàng trên 3750 bệnh nhãn được điều trị với melœxicam viên 
nữn hoặc viên nang liều uống mỗi ngày 7,5 hoặc 15 mg trong khoảng thời gian tới 18 
tháng (thời gian điều trị trung bình là 127 ngày). 
Các tác dụng phụ gây ra liên quan đến việc sử dụng meloxicam đã được bao gồm cả 
những tác dụng phụ xảy ra theo kết quả của các báo cáo nhận được liên quan tới việc sử 
dụng thuốc sau khi được lưu hành trên thị trường. 
Các tác dụng phụ được xếp hạng theo các nhóm tần số theo quy ước sau: Rất thưởng gặp 
{ 1/10), thường gặp (> 1/100, < 1/10), it gặp (> 1/1000, < 1/100), hiếm gặp (> 1/10000, 
< 1/1000), rất hiểm gặp (< 1/10000) , không biết đến ( không thể tước tính từ đữ' liệu có 
sẵn ì. 
Rồi loan mám và bạch huyết: 
Ít gặp: Thiêu máu 
Hiểm gặp: Rồi loạn công thức máu (bao gồm sự khác biệt sế lượng bạch cầu), giảm 
bạch cầu, giảm tiền cầu. 

Rất hiếm gặp: Các trường hợp mắt bạch cầu hạt đã được báo cáo. 
Rồi loạn miễn dịch: 
Ít gặp: Phản ứng dị ứng ngoại trừ phản ứng phản vệ vả phản ứng giống phản vệ. 
Không biết đến: phản ứng phản vệ, phản (mg giống phản vệ. 

Bán, Xà le Hiểm gặp: Rồi loạn tâm trạng, ác mộng. 
Không biết đên: Tình trạng lú lẫn, mắt định hướng. 
Rồi loạn thắn linh: Thường gặp: Nhức đâu. 
Ít gặp: Chứng mặt, buôn ngủ 
Rồi loạm mắt: 
Hiểm gặp: Rồi loạn thị giác bao gỗm nhìn mờ, viêm kết mạc. 
Rối loạn tai và tiền đình: 
Ít gặp: Chứng mặt 
Hiểm gặp: Ù tai. 
B84 \ khối tim mạch: (xem thêm phẩn Cành báo và thận trợng). 

tim: Ít gặp: Tìm đập nhanh 
Pin tư" được bảo cáo có liên quan tới việc điểu trị bằng NSAID. 
Rồi lagn mạch màn: ÏL gặp: Tăng huyết áp, nóng bừng mặt. 
Rồi laan ngực, trung thất và hồ hấp: 
Hiểm gặp: Khởi đầu căm hen suyên kịch phát ở một vải cả nhân dị ứng với aspirin hoặc 
các NSAID khác. 
Rồi loạn tiêu hóa: 
'uảm là ‡ Rải loạn tiêu hóa, buẳn nên vả nôn, đau bụng. táo bón, đầy hơi, tiêu cháy. 
ko Xuất huyết tiêu hóa vi thê hoặc đại thể, viêm miệng, viêm dạ dày, ợ hơi. 

: Loét dạ dày tả tràng, viêm thục quản, viêm đại tràng. 
RẮI hii : Thủng đường Liêu hỏa. 
Xuất hị loét hoặc thủng đường tiêu hóa đôi khi có thể trằm trạng vả có khả năng gây 
tử vong, đặc biệt ở người lớn tuổi. 
Rồi loạn gan mật: Ìt gặp: Rối loạn chức năng gan (tăng transaminase hoặc bilirubin) 
Rải loạm cần và mô dưới dn: 
Ít gặp: Phù mạch, Ngứa, phát ban. 
Hiểm gặp: Hội chứng Steven-Jchnsơn và hoại tử độc biểu bi, nỗi mễ đay. 
Rắt hiếm gặp: Viêm da bóng nước, hẳng ban đã dạng. 
Không biết đến: phản ứng nhạy cảm ánh sáng. 
RRãi loạn thận và tiẾt niệu: 
TƑ 4441/19/61 heSMêN chức năng thận. 

gẵp : Suy chức năng thận cấp ở những bệnh nhân có yêu tổ nguy cơ. 
Rắi loạn toàn thân: 
Ít gặp: phủ nể bao gổm phù chỉ dưới 

“Thông bảo cha bác sĩ tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử tụng thuốc”. 

QUÁ LIỂU VÀ XỬ TRÍ: 
Các triệu chứng ngô độc cấp NSAID thường là trạng thái lơ mo, buồn ngừ , buôn nôn, 
niên mửa và đau thượng vị, thường được hỗi phục với việc chăm sóc hỗ trợ. Chảy máu 
đường tiêu hóa có thể xảy ra. Trường hợp nặng có thẻ gây tăng huyết áp, suy thận cấp, 
rỗi loạn chức năng gan, hởn mê, co giãi, trụy tìm mạch và ngưng tim. Phản ứng phản vệ 
đã được báo cáo khi điều trị với NSAID và có thể xảy ra khi quá liều 
Bệnh nhân bị quá liều NSAID nên được điều trị triệu chứng và chăm sóc hỗ trợ. Tăng 

thải trù meloxicam bằng uống liều 4g cholestyramin ba lẳn một ngảy đã được chứng 
mình trong một thử nghiệm lâm sảng. 

BẢO QUẦN: Bảo quản dưới 30°C, trong bao bì gốc. 
HẠN DÙNG: 4 năm kể từ ngảy sản xuất 

"TRÌNH BÀY: Hộp 1 vỉ x 10 viên nén 
TIÊU CHUẢN: TCCS 

Đọc kỳ hưởng diẫn rử dụng trước khi đhng. 
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác xĩ 

Thuốc này chỉ chưng theo vụ kê đơn của thầy thuốc. 
ĐỂ xa tẩm tay trẻ eni. 

SẲN XUẤT và XUẤT XƯỞNG BỞI: 
NOBEL [LAC SANAYTI VE TICARET A 5. 
Sancaklar 81100 DUZCE/ THÔ NHĨ KỲ 

"Tờ luửng dân sử dưng này đã được cập nhật thông tin được Ìÿ theo yêu cẩu của Công văn số 5749/0LD-ĐK, 

ngày 27 tháng 0 năm 2017 của Cục Quản Lý Dược - Bộ Y Tế" 

https://trungtamthuoc.com/


