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ible tablets
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HUOGNG DAN SU DUNG THUOC

Rx - Thuéc nay chi ding theo don thudc

1. Tén thuéc: OCEMEBIC 15

2. Cic dau hiéu lwu ¥ va khuyén cso Khi ding thudc:
“Pé xa tAm tay cua tré em”
“Poc ky huéng dan sir dung trudc khi ding”

3. Thanh phin céng thire thude: M3i vien phan tan chua:

Thanh phin dwgec chit Ham lrgng
Meloxicam 15mg
T4 duogce vira du 1 vién

Thanh phan ta dwgc: Crospovidon, natri croscarmellose, natri starch glycolat, lactose,
mannitol, aspartam, colloidal silicon dioxid, glyceryl behenat, vanilin.

4. Dang bao ché: Vién phan tan (Vién nén phan tan hinh tru, mau tring nga dén vang nhat,
mét vién nhén, thanh canh vién lanh lin).

5. Chi dinh: Piéu tri trong bénh thodi hoa khép, viém ot sdng dinh khép, viém xuong khop,
viém khép dang thap va cac bénh khop man tinh khac. : /

6. Cich ding v lidu ding: %L

Cich dung:

Hoa va phan tan vién thude vao céc véi | lwong nuée di udng, ubng sau khi pha. Dé giam
thiéu tac dung khong mong mudn trén duong tiéu hoa cua meloxicam, can uéng thude ngay
sau khi &n hodc dung kém véi thude khéng acid va bao vé niém mac da day.

Liéu dung:

Can can nhic gitta loi ich va nguy co ri ro khi didu tri bang meloxicam. Phai str dung liéu
thdp nhat c6 hiéu qua diéu trj trong thoi gian ngén nht ¢ thé. Cén theo doi khi bt diu dicy
trj dé diéu chinh lidu cho phil hop véi tirng bénh nhan.

+ Viém xuong khép va viém khop dang thip: Lidu khéi ddu va duy tri 7,5mg/lan, ngay 1 lan,
C6 thé tdng 15mg/lan, ngay 1 lan voi mot s6 bénh nhan néu cin thiét.

*+ Viém da khép dang thap & lira tudi vi thanh thidu nien (¢6 can nang > 60kg): Lidu khéi diu
va duy tri 7,5mg/lan, ngay 1 lan.

+ Bénh nhén suy than: Khong khuyén cao dung cho bénh nhan suy than nang. Truong hop
suy than nhe va trung binh thi khong cin phai diéu chinh lidy,

+ Bénh nhén chay thén nhén tao: Liéu téi da 7,5mg/ngay.

+ Bénh nhan suy gan nhe va trung binh: Khéng can diéu chinh lidu, Khong khuyén céo dung
cho bénh nhén suy gan ning.

7. Chéng chi dinh:

Man cam véi meloxicam, ngudi 6 tién st di Ung v6i aspirin hodc cac thude chéng viém
khéng steroid khac hodc véi bét cir thanh phan nao ctia thudc.

Khéng dugc dung meloxicam cho nhitng nguoi ¢6 triéu chirng hen phé quan, polyp miii, phu
mach than kinh hodc bi phu Quincke, may day, dj ing sau khi dung aspirin hoic cac thude
chdng viem khong steroid khac.

Loét da day ta trang tién trién.

Chdy mau da day, chay mau néo.

Piéu trj dau sau phau thudt béc ciu ndi mach vanh.

Suy gan nang va suy than nang khong loc mau.

Phu ntt ¢6 thai va cho con bu.

8. Canh bdo va thén trong khi dung thudc:

- Nguy co bénh tim mach: Céc thude chéng viém phi steroid (NSAID) gay tdng nguy co huyét
khdi tim mach nghiém trong bao gébm nhdi mau co tim, dot quy. Nguy co ndy c6 thé xay ra
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'sém trong khi diéu tri. Can didu chinh lidu thdp nhat 6 tac dung trong thoi gian ngfn nhit
c6 thé.

- Loét da day t4 trang: Mic du thudc (rc ché wu tién trén COX-2 nhung van gip mét sb tac
dung khong mong muén nhu cac thude chéng viém phi steroid khac nén phai than trong khi
dung meloxicam & nhitng bénh nhén c6 tidn sir loét da day ta trang, ngudi bénh dang dung
thudc chdng dong mau. Dé giam thiéu tac dung khéng mong mudn nén dung liéu thdp nhat
¢6 tac dung trong thoi gian ngén nhét. Tranh dung dong thoi nhidu thude NSAID. Trénh ding
0 nhitng bénh ¢6 nguy co chay mau cao. Trong qua trinh didu tri c6 biéu hién bit thuong trén
da, niém mac hodc c¢6 d4u hidu loét hay chay mau duong tiéu hoa phai ngirng thude ngay.

- Nhiém doc gan: Gay ting men gan ALT, AST. Thong bao cho bénh nhan nhitng ddu hiéu
ctia nhiém doc gan (budn ndn, mét moi, tho o, tiéu chay, ngira, vang da, triéu chirng giéng
nhu cim, phét ban). Khi céc triéu ching va d4u hiéu 1am sang ctia bénh gan tién trién thi phai
ngimg dung thudc ngay.

- Meloxicam c6 thé gay tang huyét ap hodc lam nang thém bénh tang huyét ap nén can thuong
xuyén theo doi huyét ap. -
- Meloxicam trc ché tong hop prostaglandin & than din dén giam sy tudi mau than. Bénh nhan

suy tim, hi chirng than hu, xo gan, bénh than ning, dang dung thube loi tiéu hodc dang tién H
hanh cac phau thuat 16n can kiém tra thé tich nudc tiéu va chirc nang thén trudge khi ding i
thudc. n , %
- Thubc 1am tang kali mau da dugc bao cdo khi ding NSAID, ké ca & mot s bénh nhén khong
suy than.

- Thudc c6 thé gdy ra co thit phé quan nén than trong véi bénh nhan ¢é tién sit hen suyén, mé
day, di img véi aspirin hoidc cac NSAID khac.

- Néu ¢6 phan ung da nhu viém da tréc vay, Steven Johnson, hoai tr biéu bi thi phai ngimg
dung thude.

- Thiéu mdu dd xdy ra & nhirng bénh nhan duoc diéu tri bing NSAIDs. Cén theo doi

hemoglobin hodc hematocrit va than trong khi dung dong thoi véi cac thube chéng déng mau,
thubc khang tidu cAu, thudc e ché tai hip thu serotonin,

- Meloxicam c6 tac dung giam dau, ha sbt nén c6 thé lam giam d4u hiéu ctia viéc chuan doan
céc bénh nhiém tring.

- Nguoi cao tudi co chirc ndng gan, than va tim yéu khong nén dung meloxicam.

- Thubc c6 chira lactose, than trong véi bénh nhan mic cac rdi loan di truyén hiém gip vé
dung nap galactose, ching thiéu hut lactase Lapp hoic rbi loan hip thu glucose- galactose '
khong nén dung thude nay. (X\/
9. Sir dung thuée cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

- Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai: Chua c6 nghién ciru day du ctia meloxicam & phu ni
¢6 thai. Nghién ctru thuc nghiém khong thiy bing chimg gdy quai thai, tuy nhién khong
khuyén cdo dung cho phu nir ¢6 thai, nhat 13 trong 3 thang cudi thai ky vi c6 nguy co gy
dong sém ddng mach hoic céc tai bién khac cho thai nhi.

- Sir dung thube cho phu nir dang cho con bii: Chua c6 di liéu bdo cdo meloxicam c¢6 thé
vao stra me¢. Khong nén ding thube trong thoi ky cho con bu. Néu cin phai dung thuéc cho
me thi khong duogc cho bu.

10. Anh huéng ciia thudce 1én kha nang lai xe, van hanh may méc: Thubc khong anh huéng
dén kha nang lai xe va van hanh may méc nhung cé thé gay ra tac dung khong mong muén
nhu chong mat, budn ngh nén tét nhét khong dung meloxicam khi dang tham gia cac hoat
dong nay.

11. Twong tic véi thube khic, cic dang twong tac khac:

Thubc c6 tac dung hiép dong tdng murc trén su wc ché cyclo-oxygenase voi céc thude chéng
viém khong steroid khéc & lidu cao lam tang nguy co loét da day-ta trang va chdy mau, cho
nén khong diing meloxicam ciing véi céc thude chéng viém khong steroid khéc.
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Thude chbéng dong mau dang uéng, ticlopidin, heparin, thuéc 1am tan huyét khbi: meloxicam
lam tang nguy co chdy mau, do vy tranh phéi hop. Trong qua trinh diéu tri cin theo di chat
ché tac dung chéng déng mau.

Lithi: meloxicam 1am ting ndng do lithi trong méu, do vy can phai theo di ndng do lithi
trong méu trong qua trinh dung két hop hai thude véi nhau.

Methotrexat: meloxicam lam tang ddc tinh ctia methotrexat trén hé théng huyét hoc, do d6
can phai dém té bao méau dinh ky.

Vong tranh thai: thudc 1am giam hi€u qud tranh thai cia vong tranh thai trong tir cung.
Thudc 1¢i niéu: meloxicam cé thé lam ting nguy co suy than cp & nhitng bénh nhan bj mét
nuée. Truong hop phai ding phoi hop thi can phai bdi phu di nuée cho bénh nhan va phai
theo di chirc ning thin cén than.

Thudc ha huyét ap nhu: thudc we ché adrenergic, thudc wc ché enzym chuyén dang
angiotensin, cac thudc gin mach: do meloxicam trc ché téng hop prostaglandin nén lam giam
tac dung gidn mach, ha huyét ap cia cac thude phéi hop.

Cholestyramin: Cholestyramin gin véi meloxicam & dudng tiéu hoa lam giam hip thu, ting  oe:
thai trir meloxicam. 5

Cyclosporin: meloxicam lam ting doc tinh trén than do vdy, khi phéi hop cin theo dai chirc e
nang than cin than. AD
Warfarin: Meloxicam c6 thé lam ting qué trinh chay méu, do vay can phai theo doi thoi gian =T
chdy méu khi dung kém. i
Furosemid va thiazid: Thudc lam gidm tac dung loi niéu cia furosemid, nhém thiazid.

Pemetrexed: Meloxicam lam ting doc tinh ciia methotrexed trén tiy va than. Khi st dung
dong thoi can theo dai suy tity, nhiém doc thin va ruét.

Aspirin: Meloxicam c6 thé lam tang qua trinh chdy mau, cin theo dai thoi gian chdy méau néu
két hop.

12. Tac dung khéng mong muén ciia thude (ADR):

Ciing giéng nhu cac thude chéng viém khong steroid khac, meloxicam thudng gdy ra cic tac
dung khong mong mudn & nhiéu co quan dic biét Ia trén duong tiéu hoa, mau, than va ngoai
da.

' DA

Thwong gidp, ADR > 1/100: _
Tiéu hoa: Réi loan tiéu hoa, budn nén, non, dau bung, tdo bon, chuéng bung, ia chay. QY
Méu: Thiéu mau khi dung kéo dai.

Da: Ngtra, phat ban.

H6 hép: Nhiém khuin dudng ho hép trén, héi chimg giéng ctim, ho, viém hiu hong.

Co: Dau co, dau lung.

Toan than: Pau dau, phu.

It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100:

Gan: Ting nhe transaminase, bilirubin, ALT tang, AST tdng, viém gan, vang da.

Tiéu héa: Q hoi, viém miéng, viém thuc quan, loét da day ta trang, chdy mau dudng tiéu hoa
tiém tang.

Ho hép: Co thit phé quan, kho thé.

Mau: Gidm bach cau, giam tiéu cau, tang creatinin va uré mau.

Da: May day, bong nuéc, nhay cam v6i dnh sang, ting tiét mé hoi.

Tim mach: Tang huyét 4p, danh trong nguc, nhip tim nhanh d6 birng mat, con dau thit nguec,
suy tim, nhdi mau co tim.

Toan than: Chong mit, 1 tai, budn nga, mét mai, sét, cing thang.

Mit: Thay ddi tim nhin, viém két mac.

Thén: Albumin niéu, creatinin ting, suy thén.

Hiém gdp ADR < 1/1000:

Tiéu hoa: Viém dai trang, loét thung da day ta trang, viém da day.
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Gan: Vang da, viém gan.
Da: Tang nhay cam cua da véi anh séang, ban hdng da dang, hoi chirng Stevens-Johnson, hoi
chirng Lyell.
H6 hap: Con hen phé quan.
Mau: Giam bach ciu
Than: Viém than ké.
Phan (g qua méan: Phu mach than kinh, choang phan vé.
- le(rng din cach xir tri ADR:
Dé giam thiéu tac dung khong mong mudn trén dudng tiéu héa, cin udng thudc ngay sau khi
an hodc ding két hop véi thude khang acid va bao vé niém mac da day.
Nging st dung thudc khi gap cac tac dung khong mong mubn trén, hoi y kién ctia bac sy hay
dugc s§ va dén trung tdm y té gan nhit.
13. Qua liéu va xir tri:
Triéu chirng: Khi qua liéu cép tinh cac tridu chung bao gom thr 0, budn ngi, budn ndn, non,
dau thugng vi, chay mau da day, ting huyét ap, suy thén cap, suy hd hap, hon mé da Xay ra.
Xi tri: Chua c6 thube dbi khéng dic hidu nén chu yéu la diéu trj tridu chimg. C6 thé gdynén
hogc dung than hoat tinh trong vong 4 gi® sau khi uong Truong hop nang (5-10 lan heu i
khuyén cdo) can dung bién phap ting thai trir va gidm hép thu thudc nhu rra da day, udng 5
cholestyramin. P
14. Pic tinh dugc luc hoc: \P%
Meloxicam la thude chong viém phi steroid (NSAID) ¢6 tac dung chong viém, giam dau, ha
sot. Meloxicam 1a din xuat clia oxicam, trc ché manh cyclooxygenase (COX) lam giam téng
hop prostaglandin, chit trung gian c6 vai tro quan trong trong co ché bénh sinh cua qua trinh
viém, sbt, dau.
Do meloxicam trc ché COX-2 gép 10 1an COX-1 nén duge xép vao loai trc ché chon loc trén
COX-2. Mirc d trc ché COX-1 ctia meloxicam phu thudc vao lidu dung va su khac nhau giira
c4 thé ngudi bénh. Liéu 7 ,Smg/ngay e che COX-1 it hon lidu 15mg/ngay. Liéu 7 ,Smg/ngay
va 15mg/ngay uc che COX-1 trén tiéu cau lam giam tong hop thromboxan A2 nén c6 tac
dung chéng két tap tiéu cau. Mic du c6 tac dung trc ché COX-1 nhung meloxicam it cé tac
dung phu trén tiéu héa hon so véi cic thube tre ché khong chon loc COX. (V
13. Pac tinh dwge dong hoc:
+ Hdp thu: Meloxicam hap thu tét qua dudng tiéu hoa, sinh kha dung tuyét ddi 12 89% so véi
tiém tinh mach, thirc an rét it anh huéng dén hép thu. Dat nong do ti da trong mau sau 6 gio.
Thwe phdm va cde thuéc khdng acid: Ubng meloxicam sau khi an sang nhiéu chit béo din
dén Cmax tang 22% trong khi AUC khong thay déi. Thoi _gian dat nong d6 dinh tir 5-6 gio.
Dugc dong hoc ciia meloxicam khong thay d6i khi ding ddng thoi véi cac thuoc khdng acid.
+ Phdn bo: Thé tich phan bd khoang 10 lit. Trong méu, meloxicam chu yéu lién két voi
protein huyét tuong khoang 99,4% (chu yéu la albumin). Su lién két nay khong phu thugc
vao nong do thuoc nhung giam dén 99% & bénh nhan bi bénh than. Thudc khuéch tan tdt vao
dich khép, néng do trong dich khop khoang 40-50% nong do trong huyét tuong, nhung dang
tr do ctia meloxicam trong dich khép cao gap 2,5 lan trong huyét tuong vi trong dich khdp
co it protein hon.
+ Chuyén héa: Meloxicam dugc chuyén hoa & gan gén nhu hoan toan voi su xic tac chu yéu
ctia CYP2C9 va mot phan nho ciia CYP3A4. Chit chuyén héa bao gdbm meloxicams’ carboxy
(60% liéu dung), P-450 dugc hinh thanh béi qua trinh oxy hoa cia chét chuyen hoéa trung
gian 5 hydroxymethyl meloxicam (9% liéu ding) va 2 chét chuyén hoa khéc chiém 16% va
4% liéu ding. Céc chit chuyén hoa nay déu khéng con hoat tinh.
+ Thdi trir: Meloxicam dugc thai trir qua nude tiéu va phan dudi dang céc chat chuyén hoa.
Mot lugng nho thude chua chuyén hoa dao thai qua nude tiéu (0,2%) va phan (1,6%). Muc
do bai tiét qua nuéc tiéu dugce xéc dinh 1a 0,5%, 6% va 13% liéu dung da tim thay trong nuéc
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tiéu tu'ong ung dudi dang meloxicam, 5 ‘hydroxymethyl meloxicam va 5 carboxy meloxicam.

Thoi gian ban thai cia thube dao dong tir 15 gior dén 20 gio. Thoi gian ban thai khong doi
trong khoang liéu diéu tri. D¢ thanh thai huyét twong khoang 7-9 ml/phit.

* Duwoc dong hoc ciia mjt so doi twong dic biét: e

+ Tré em: Sau lidu uong 0,25mg/kg va sau cac liéu 0 ,375mg/kg/ngay, su phoi nhiém cia
bénh tré 2-6 tudi thip hon khoang 30% so véi tré em 7-16 tudi. Thoi gian ban thai khoang
15,2 gity vé6i tré 2-6 tudi va 13,0 gid v6i tré 7-16 tudi. Duge dong hoc & tré em dudi 2 tudi
chua dugce nghién ctru.

+ Nguoi gia: O nam gidi (trén 65 tudi) dat nong d6 dinh va trang thai én dinh tuong tu nhu
¢ nam thanh nién. O nir gidi trén 65 tubi c6 AUC cao hon 47% va Cmax 1 32% so véi nit
gi6i trén 55 tuoi.

+ Gi6i tinh: Nong do trong huyét twong ctia nir gidi thdp hon so v6i nam gioi. Thoi gian ban
thai ddi voi nir 12 19,5 gior va 23,4 gid véi nam. Khéng c6 su khac biét dang ké vé Cmax va
Tmax ¢ nam va nit gidi.

+ Suy gan: Sau lidu 15 mg meloxicam da c6 su khac biét ro rét vé ndng dé trong huyét tuong
& bénh nhan suy gan nhe va trung binh so voi ngudi khée manh, sy lién két voi protein khong
bi anh hudng. Bénh nhén suy gan ngng chua dugc nghién ctru day du.

+ Suy thdn: Nong d trong huyét tuong giam va d thanh thai téng theo muc do suy thén,

AUC khéng thay ddi. Chua c6 nghién ciru day di & bénh nhén suy thén nang.

+ Bénh nhan chay than nhdn tgo: Sau 1 liéu duy nhat meloxicam, nong do Cmax trong huyét

twong cao hon so véi ngudi khoe manh binh thuong, téng ndng do trong huyét twong Khong , 7

thay doi. /
16. Qui cach déng goi: W
Hop 2 thi x 5 vi (nhdm-PVC) x 10 vién (Hop 100 vién).

Hop 1 tu1 X 5 vi (nhém-nhdém) x 10 vién (Hop 50 v1en)

17. Piéu kién bao quan, han dung, tiéu chuin chit lwgng ciia thudc:

- Piéu kién bao quan: Noi kho, nhiét do dudi 30°C.

- Han dung: 24 thang tinh tir ngay san Xudt.

- Tiéu chuan chat lugng: TCCS.

18. Tén va dia chi co' sé san xuét:

CONG TY CO PHAN HOA DUQC VIET NAM

Pia chi: $6 192 ph Pirc Giang, Phuong Thuong Thanh, Quén Long Bién, TP. Ha Noi

S dién thoai: 024.36557429 S fax: 024.36557429
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