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R, TROSICAM 7.5 mg /15 mg

Vién phan tan trong miéng trrére khi nudt

ngc KY HUGONG DAN SU DYNG TRUGC KHI DUNG.
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI ¥ KIEN BAC SI.

THANH PHAN

IMEIOXICEIM ... oo cveecsvecesceneesscsnsserasesasseeneenssasesssansassbssesnsss sanssssnen umassns 7,5mg/15mg

Té duge: mannitol, mannitol pregranulated. sorbitol, kollidon CL, acid citric khan, aspartam, talc,
magnesium stearate, kollidon K30, natri lauryl sulfate, huong yoghurt va hirong trdi ¢y rieng vira o
mitviénnén.

DANG BAO CHE -QUY CACH DONG GOI
Vién phan tan trong miéng tredre khi nuét.
Hop 1. 2, 3 hode 10vi nhdm/nhom, mdi vi 10 vién nén.

CHIBJNHBIEU TR|

Biéu trj trigu chirng viém dau xurong khép (bénh hir khérp, bénh thodi héa khdp).
Bidu ritrigu chimg viém khop dang thip.

Biéu trjtriéu chimg viém cirng khérp dét séng.

LIEU LUQONGVA CACHDUNG

Liéu lwgng

Viém xuong khép: 7,5 mgingay. Néu cin thiét cd thé tang lidu Ién 15 mg/ngay.

Viém khop dang thip: 15 mg/ngay. Thy theo dép img didu tri, ¢é thé gidm lidu con 7.5 maingay.
Viém cirng khérp dét séng: 15 mgingay.

Néu bénh nhan 65 tudi trd 1&n, liéu khuyén cdo trong didu tri dai han b&nh viém khép dang théip va
viem cirng khép aét séng 1a 7,5 mgingay.

Tré em v thanh thiéu nién: Chéng chi dinh ding Trosicamcho tré em va thanh thiéu nién dudi 16 twéi.
Bénh nhan cé nguy co giating cac phan dmg cd hai: bat diu didu tri véiliéu 7,5 mg/ngay.

Bﬁh nhan suy thin ning phai tham tach: khéng nén diing qua liéu 7,5 mg/ngay.

Lieu khuyén cdo thi dahangngay 13 15mg.

Céch ding

— Datvien thube trén ludi. )

— Vién thudc s& hoatan cham voi nude bol (khdng dege nhai hay nubt vién thude),

~ Nudtvéi 240 mi nuérc.

— Néubi khd migng, diing nudre 48 1am &m miéng tnude,

- Khbng diing qua liéu 16i da dugc khuyén cao 15mg/ngay.

~ Cothé bé doivién 15mg 6& sir dyng cho ligu 7,5mg.

Cdchmévi thude )
Dé lAy vign thubcra khdi vi, xé & vét khia hinh V.

CHONG CHIDINH
Chéngchidinh dang TROSICAM cho bénh nhan durcre bidt tang min cam vai Meloxicam.
&éslhhg ndng man cam chéo véi acid acetylsalicylic va cac thudc khéng viém khong steroid khac

).
Khéng nén ding TROSICAM trong cic trudrng horp sau:
— Tang mn cam véi Meloxicam hay bat ki thanh phin nao clia thudc hodc tang man cam véi nhimg
chét co tac ddng trong ty nhur NSAID, aspirin. Khdng dugc st dung Meloxicam & nhikng bénh
nhan cé dAu hidu hen suylén., polyp mdi, phi thiin kinh-mach holic may day sau khi sirdyng aspirin
hay cac thute khang viém khdng steroid khac;
Danghodc co tién str loéV thiing da day-rudt;
Viém ruét (bénh Crohn hodc viém loét daitrang);
gk e 6ng thdm tach
Suy than nang khong tham : -
Xubt huyé1 tiéu hoa, xuét huyét mach mau ndo gn day holc cac réi loan chay mau khac Zacde!
Suy tim ndng khong kiém soat;

Siret
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~ Tréemvé thanh thidu nign duéi 16 tudi:

= Phynir cé thai hodc chocon bi;

= Chdng chi dinh ding Meloxicam trong didu Irj dau trong gial doan sau phiiu thudt ghép bic ciu
déng mach vanh (CABG),

CANH BAO VA THAN TRONG KHI S DUNG

Tuwong ty céc thube NSAID khéc, nén thin trong khi didu tr cho bénh nhén cb tidn sirbénh dudmg tidu
héa hodc bénh nhan dang diéu trj bang thudc chéng dong. Cin theo ddi bénh nhan cd ridu chirng vé
dudmg liéu héa. Nén nging sir dyng Meloxicam khi xdy ra viém loét da day hodc xubt huyél igu hoa.
Tueong ty cac thubc NSAID khac, xudt huydt, loét hodc thiing da day-ruét c6 thé xdy ra bt ky 1o ndo
trong qua trinh didu tri, ¢6 hoac khang e dau higu cinh bao hoac ¢4 tién sir bi bénh da day-rudt
nghiém lrong trundre day. Hau qua cng nghiém trong hon & nguedr lom tudl.

Hiém c6 bao co vé phin (mg da nghiém trong nhir viém da tréc vy, hai chirng Stevens-Johnsen,
hogi tlr bidu bi nhidm ddc cé lién quan i vide sir dyng edc NSAID, nhirng co uu&n&hwgﬂr tlr vong.
Bénh nhan cé nguy corcao nhat xudt hién sérm eac phan ing ndy trong qua trinh diéu tri, da sb trudmg
herp khiri phit trong théing du didu tri. Phdingirg sir dyng Meloxicam ngay khi c6 xuat hién phat ban
da, tdn thuong niém mac hodc bt ky diu hidu khac cla sy tang man cam.

Cac NSAID cb thé lam tang nguy co bdnh huydt khdi tim mach nghiém trong, nhéi mau cor tim va dat
quy, cothé dura dén tirvong. Nguy cor nay tang 18n theo thévi gian strdyng.

Nguy co nay s ¢ao hon & bénh nhan cd bénh tim mach hodc s cac yéu 1 nguy cortim mach,

Céc NSAID (e ché qué trinh tdng hop prostaglandin cia than, chil gitr val rd h tro trong viee duy trl
tudl méu thiin. O bénh nhan c6 luu kegng mau va thé tich mau & than gidm, sir dgung NSAID c3 thé
thilc a8y sur mé&t bi ciia thiin 6 rdng sau 43 ¢6 thé phyc hdi vé trang thai tnuére khi dibu tri khi ngung str
dung cac thubc khang viém khong steroid. B&nh nhan cb nguy cor cao bj cac phan tng ndy 1a cic
bénh nhan bj mét nuéc, bénh nhan bi suy tim sung huyét, xo gan, hdi chimng than hu, bénh than ra
rang, bénh nhan dang sir dung thude lyl tiéu hodc bénh nhan d3 trdl qua cdec cude dal phiu, din dén
giam luu lgng mau, OF nhimg bénh nhan nay, thé tich nude tidu va chire néing thin cin dugc theo
ddi chét ché lic bt thu didu tr,

Trong trurémg hep hiém, cac NSAID ca thé 12 nguyén nhan cia viém than ké, viem ciu than, hoai tir
ty than hodc hdi chiing than hie,

Knhong nén dung liéu I6m hon 7,5 mg Meloxicam cho bénh nhan suy thin gial doan cubi dang thm
tach mau, Khdng cin gidm lidu & bénh nhan bj suy than nhe hoac trung binh (46 thanh thai creatinine
> 25miiphit),

Nnw haiu hét cac thubc NSAID khac, thinh thodng cé ting ndng 46 transaminase trong huyét thanh
hodc c4c thong sb khac clia chire nadng gan. Trong hiu hét cac tredng hop, chi ting nhe va thoang
qua Irén mdrcbinh thudmg, .

Néu s;.r bt thudmng nay la dang ké hodc kéo dai, phai ngung diing Meloxicam va tién hanh kiém tra
thich hgp.

Khang iam liku & b&nh nhan xo gan da dn dinh trén 13m sang.

Bénh nhan 6m yéu hodc suy nhuoe cé Ihd chiu dung tac dung phy kém hon va cin theo d6i cn than
nhirng bénh nhan nay. Tuong ty cac NSAID khac, nén than trong khi sir dyng cha céc banh nhan lim
twdi, nhirng nguéi cd nhidu kha nang bj suy chire nang than, gan hoac tim.

CacNSAID co mfhis;y ra gitr natri, kali va nirére va can thiép vao tac dyng bai natri-nidu cita thube iol
tidu. Bidu nay c6 thé thic ddy hojc 1am trdm trong ho bénh suy tim hodc cao huydt 4p & nhimg bénh
nhén nhay cdm. Vi vdy cintheo d6ilam sang & bénh nhan co nguy co. )
Nhur cac NSAID khac, Meloxicam ¢é thé che gidu cac tidu chimng cia bénh nhibm tring liém An.

Nhur cac thube e ché téng hop cycioxygenaselprostaglandin, sir dyng Meloxicam c6 thé 1am suy
gidm khd nadng sinh sdn va khong duge khuyén cdo & nhimg phu nirmudn cothal,

Vi véy, & nhing phu nir khé thy thai, hodc & nhimg phy nir dang diéu trj v sinh, nén xem xét dén vide
ngung dung Meloxicam,

TUONG TAC THUDC VA CAC TUDONG TAC KHAC

~ Cac thude ire ché tdng hop Prostaglandin khéc (PS1) bao gdm cée glucocorticoid vé cée salicylate
id acelylzalicyfic)
khuyén cdo ding phéi hgp meloxicam véi cac thube ndy vi ¢6 tac dyng higp lue 1am tang
D }' co loét va xult huyét dudng tiéu hoa. Khang khuyén céo ding déng thii meloxicam véi cac
; khang viém khéng steroid khac. Khi st dung dbng théi véi aspirin (1000 mg, 3 lan/ngay) &
Rﬁmmﬁdxg@m vién khde manh co khuynh huéng 1Am tang AUC (10%) va C,. (24%) coa
f;ﬁ%?m Khong rd y nghia Iam sang cila twong s nay
10004% - APE 514N

liFaw.Mi1 caa T na=e
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— Céc thubc chéng déng dang udng, thude chéng tidu céu, heparin dudmg toan thén, thudce lam tan
huyétkhdiva thudc tre ché tai hap thu chon lpe Serotonin (SSRis)
Lam tang nguy co chdy mau do tve ché chife nang ciia lieu cAu. Néu khang thé tranh két hop trén,
can phai theo dai chat ché.

~ Lithfum
Cac NSAID lam ting ndng d lithium trong huyét trong do gidm bai tiét lithium qua than, cé thé dat
téing uﬁg dfc. Khang khuyén cdo ding déng théi cac NSAID va lithium, Néu cn thiét phai ding

két hop, can theo doi cn than ndng do lithium trong huyét trong khi bat dAu didu trj, didu chinh 13y
hay ngung ding Meloxicam.
~ Methotrexale

Céac NSAID ¢4 thé 1am giam bai tiét methotrexate & éng than, do d6 1am tiing ndng 44 methotrexate
trong huyét trong. Vi vay, khéng nén st dyng déng thoi Methotrexate véi cac NSAID & nhirng
bénh nhan ding metholrexate liéu cao (hon 15 mg/iudn). Can xem xét nguy co tuong tac gila cac
NSAID va methotrexate & bénh nhén sir dung methotrexate liéu thap, dic bigt & nhimg bénh nhan
bisuy chire nang than, Trong truéng hop phai phdihep didu trj, can kiém tra cdng thirc méau va theo
d6i chirc ndng than. Can than trong khi st dung d8ng théi NSAID va metholrexate trong vong 3
ngay vi nbng dé methotrexate trong huyét turong co thé téng va gay tang dac tinh, Mac du dwoe
dong hoc cla methotrexate voi lieu 15 mgftuan khong bi anh hiréng khi ding dbng thel vél
Meloxicam, cén luu ¥ rang déc tinh trén huyét hoe clia methotrexate cd thé tang Ien rat nhidu khi
dung déng thévivéi cac thude NSAID.

- Ngdrathal
B3 cdbzo cao NSAID [am giam higu qué cavang tranh thai.

- Thuéc lgitiéu
Diéu tr vé&i cac thube NSAID c6 lign quan 161 kha nang suy than cip & bénh nhan bi mit nuéc. Benh
nhan st dung ddng thivi Meloxicam va thude lgi tidu nén ubng di nwde va theo déi chire nang than
khi khéi ddu két hop dibutr.

~ Thudc tricao huyét 4p (B-blocker, thube (e ché ACE, thube gidn mach, thude Ior tidu)
Gidm téc dung clia thudc ha huyét ap do trc ché sy gidn mach cia prostaglandin khi didu tr bing
NSAID,

= Cac NSAID va thudc ddi khérc':g thy thé angiatensin Il cang nhw chc chat ic ché ACE gay lac dung
higp :;'f trén sy gidm d¢ loc cau than. Nhirng bénh nhan bj suy than truéde @6 ¢6 thé dan dén suy
thancap,

- Choleslyramin gén v&i Meloxicam trong dudng tiéu hoa ddn dén viéc thal trir Meloxicam nhanh
hon.

~ Bjc tinh trén thin cha cyclosporin ¢4 thé t@ng lan bdi cac NSAID do tic déng trung gian cla
prostaglandin & than. Can danh gia chire ndng than khi ding két hop.

Meloxicam duwgc dao thai gan nhu hoan tean nhé chuyén hoa & gan, trong d6 khodng 2/3 qua trung

gian enzyme cylochrome (CYP) P450 (chd yéu qua CYP 2C9 va mét phin qua CYP 3A4) va 1/3 theo

con dwing khac nhu qua trinh oxy hoa peroxidase. Ca kha néng xay ra tuong tac duge dgng khi sie

dyng déng thar Meloxicam va cac thubc tre ché hodic bj chuyén hoa bai CYP 2C9 valhodc CYP 3A4.

Khang b lrong tae duge dfng thich dang gilra thude-thude khi siv dung két hep véi cac thube trung

hoa acid, cimetidine, digoxin va furosemide.

Khang thé logi tr kha néing tvong tac véi cac thubc tri bénh tidu duéng dang ubng.

SU DUNG CHO PHY N(F CO THAI VA CHO CON BU

Chéng chidinh Trosicam trong suét thai ky.

Sw.év irc ché téng hep prostaglandin ¢ th; ©b &nh hirdng bél Igi cho phy ni ¢6 thai varhodic sy phat
trien ctia phoi thai. Dir lidu nghién cleu dich té cha thdy nguy co séy thai va di tt tim va khuyét 1At thanh
byng trurére tang 1en khi st dung thudc tre ché tdng hop prostaglandin & giai doan dau thai ky. Nguy co
luydt d6i clia dj 1t tim mach tang tir < 1% I&n dén khoang 1,5%. Nguy co ndy dwoc cho 14 tang theo
liéu lugmg va théi gian dieu tri. O dgng vt, sir dyng thudc tre ché tng ho'p prostaglandin da cho théay
lam 12ng kha nang that bai trurde va sau khi ciy phdi thai va gay chét phéi thai. Ngoaira, sir gia tang ty
1& mac phai cac djtatkhac nhau, bao gdm tim mach, 32 dugc ghinhan & dong vat cd sir dung thude ie
chéténg hop prostaglandin trong suot giai doan hinh thanh cac co quan.

Trong bia thang cudi thal kY, t31 ¢d cac thube e ché téng hop prostaglandin ¢6 thé gy cho thai nhi:

~ Djetinh im phéi (96ng éng ddng mach sém vatang huyétap dgng mach phdi). T
~ Roiloan chirc nang than cé thé dan dén suy than kem thiéu o)

Chobame va tré s sinh hoac & cudithai ky. Zacde Moﬁli'-‘-
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- Cg thé kéo dai tho glan chdy méau va tac dyung chéng két tap tidu ciu o6 thé xdyra ngay i & lidu rét
thép. :

— Ucché co bop tr cung ddn dén tri hodin hay kéo dai sy chuyén da.

Da khdng ¢6 kinh nghiém r5 rang d6i v6i Meloxicam, cac NSAID duoc biét 13 c6 qua sia me. Vi véy,

nén tranh ding Meloxicam cho phy nirdang cho con ba.

TAC DUNG DOIVO1KhA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khéng e6 nghign cisu chuy@n bigt vé tac dyng trén kha nang 13 xe va van hanh may méc. Tuy nhién,
dwa vao nhirng md 13 so oo v dugclyeva tac dung phy eia thuds, Meloxicam co vé nhu khong co
hodc cé tac dong khéng dérg ké trén nhirng kha nng nay. Nhirng bénh nhan bj réi loan thi gidc, ngu
gathodc rdi loan hé thong than kinh trung wong khéc, nénhan ché 14i xe hodcvan hanh may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dyng phy sau day da dwoce ghi nhan ¢é thé cé lién quan dén vigc str dung Meloxicam. Cactin

s liét ké duoi ddy da vao cdc lan xudt hién tirong (g trong cac thir nghiém lam sang, khdng phén

bigt batky moi quan hé nhan qua ndo. Théng tin ndy dyra vao céc thirnghiém 1am sang trén 3750 bénh

nhan da dwoc diéu tr voi lieu méi ngay 7.5 hodc 15 mg Meloxicam dang vién nén hodic vién nang
trong khoang théigian 1én dén 18 thang (théi gian didu tritrung binh 13 127 ngay).

Héltiéu hda

>1% : Khé tigu, budn nén, ndn, dau bung, tdo bén, dAy hoi, tigu chay.

0,1% ~1%: Bat thurding thodng qua cAc thdng sé clia chirc nang gan (vi du nhir tang transaminase
hodc bilirubin), o ndng, viém thye quan, loét da day t trang, xuét huy#t tiéu hod tiém an
hay dal thé,

<0,1% :Thang daday-rudt, viem daitrang, viémgan, viémda day.

Xuat huyét, loét hay thiing da day-rudt cé kha ndng gay tr vona,

H& huyéthoc

>1% : Thidumau,

0,1% ~1%: Réi loan cdng thirc mau bac gém dém bach ciu chénh léch, gidm bach cAu va gidm tidu
cau, Stz dung ddng théri voi 1thube co thé gay doc tily xurong, dac bist 13 methotrexalte, co
thé 1a mét yéu t6 thudn e cho vige khdi phat gidm 16 bao mau.

Da

>1% : Ngtrada, ndiman.

0,1% ~1%: Viém miéng, may day.

<0,1%  :Nhay cdm &nh sang. Trrdmg hop hiém: viém da béng nweéc, hdng ban da dang, héi
chirng Stevens Johnson, hoai Iir bidu bi nhiém dbc co thé gap.

Héhbhap B

<0,1%  : Da ghi nhan sy khdi phét b¢nh hen suyén clp tinh & mot s& c& nhan khi ding aspirin
hodc cdc NSAID, bao gém ca Meloxicam.

H@ thén kinh trung tong

>1% : Hoamét, dau diu.

0,1% ~1%: Chéng mat, (itai, ngi ga.

<0,1%  : Lul3nvamatdinh hwong, thay déitam trang.

Tim mach

>1% : Pha

0,1% ~ 1%: Tang huyétdp, dénh tréng ngwe, dé birng mat.

Hé niéu- sinh dyc

0,1% ~1%: Céc théng s chirc ndng than bat thudmg (tang nbng dé creatinin huyét thanh vamosc
néng d uré huyét thanh).

<0,1% : Suythancip.

Strdung cac NSAID co thé c6 lién quan i réi loan tidu ién, bao gbm bitiéu cép tinh.

Réiloan thi gidc )

<0,1% : Viemkétmac, rdiloan thj gidc bao gbm miy mét.

Phén tmg qua man J
<0,1%  :Phi mach va phan (g tang man cam tdre thi bao gdm phan (rng phan vé hodc giéng
phanva.

TH gﬁﬁ;,? CHOBAC STNHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAIKHI SUPDUNG THUGC,
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QUA LIEU VA CACH XU TRI

Trong trwéng hep qua liéu, nén dung cac bign phap thong thudmg dé rira da day va cac bign phap hd
trertoan than vi khang cé thube gidi doc dac higu. Matthi nghiém Iam sang da cho thiy cholestyramin
téng thai tnr Meloxicam.,

CAC PACTINH DU'QIC LIPC HOC -DUQ'C DONG HOC

Duwere lwc hoc

Meloxicam I& thuéc khang viém khéng steroid (NSAID) thude nhém acid enolic ¢6 tdc dung chéng
viém, giam dau va ha sét & ddng vat.

Meloxicam cho thdy c6 tac ddng khang viém trong tat ca cdc md hinh viém chudn. Co ché thén
thuéng clia céc téc dyng trén Ia do Meloxicam cé kha nang tre ché sinh tdng hop prostaglandin, chét
trung gian géy viém, ) .
So sanh cac liéu gay loét va lidu ¢ tac dyng chdng viém trén chudt bj vidm khirp d3 xac dinh mire didu
trf 1t hon & 60ng vt so vori cac NSAID tiéu chudn, Trong thi nghigm in-vive, Meloxicam trc ché sinh
téng hop prostaglandin & vi tri viém hiéu qua hon & trong niém mac da day hoédc & than.

Nhing khéc bigt nay dugc cho 12 ¢ lién quan dén (rc ché chon loc COX-2 so véi COX-1 va ngurita
tin réng vigc (e ché COX-2 din dén cac tac dyng diéu trj ciia NSAID trong khi trc ché chd yéu COX-1
€6 thé gay ra céc tac dyng phy trén da day va than.

Tac dyng chen loc trén COX-2 cla Meloxicam 63 dugc xac dinh trén ¢a 2 thi nghiém in-vitro va ex-
vivo trong mét logt céc hé thong thir nghiém. Trong xét nghiém mau toan phin & ngui, Meloxicam
cho thay tac dyng (rc ché chon lpc COX-2 trong thi nghigm n-vitro. Trong thi nghiém ex-vivo,
Meloxicam (7,5 va 15 mg) (rc ché COX-2 manh hon, do ¢ ché san xuat lipopolysaccharide-
stimulated PGE, (COX-2) manh hon so v&i sy san xuél thromboxane trong cuc méu déng (COX-1).
Tac dung nay phy thudc liéu. Trong thir nghiém ex-vivo, Meloxicam khong 6 t4c d5ng trén suw két tap
tiéu cau hay th&i gian ddng mau & lidu khuyén céo, trong khi indomethacin, diclofenac, ibuprofen va
naproxen (¢ ché dang ké sur két tap tidu cAu va lam chay mau kéo dai.

Trong cdc thir nghiém 1am sang, tac dyng phu trén hé tigu hoa nhu khé tidu, budn nén, nén va dau
bzng clia Meloxicam 7,5 mg va 15 mg duge ghi nhan 13 it hon so v&i cac NSAID duoe so sanh, chi
yéula do 1f 1§ mac phaithdp hon. Ty 16 bj thiing, loét va xudt huyét dudrng tiéu hoda trén do Meloxicam
14 thép va phy thude lidu.

Khong c6 nghién ciu don |€ n2o cho thay sy khac biétcd y nghia thdng ké vé 1i & bi thiing, tic nghén,
hodc xuélhuyét drdng ti€u héa trén cé y nghia 1am sang gitva Meloxicam va cac NSAID khac. Mat
phan tich gdp 43 duec tién hanh trén cae bénh nhan dugc didu tr bang Meloxicam trong 35 thir
nghigm 13m sang trong bénh viém xwong khép, viém khép dang thap va viém ciing khdp dét séng.
Trong ¢dc thir nghiém nay Meloxicam dwgc s& dung 1l 3 tuan dén 1 nam (hiu hét cac ng‘r:h nhan
tham gia nghién cru 1 thang). Hau nhur tAt ca cac bénh nhan tham gia vao cac thi nghiém déu b lidn
sirthing, loét hodc xuat huyét tidu hoa,

Tg 18 bi thilng, tAc rudt hoac xuét huyét dwéng lidu hoa trén (POB) co ¥ nghia 1am sang theo danh gia
hoi clru dira trén cac xem xé&t Goc 1ap khach quan.

Két qua dugc trinhbay trong bang sau:

Nguy cortich idy POB cia Meloxicam 7,5 mgva 15mg tir céc nghién ciru ldm sang doc Iap khéch quan
sosanh voi Diclofenac va Piroxicam (uée tinh Kaplan-Meler)

Didutr Ligu | Théigian |S6luong bénhnhan POBs Nguyco | ©¢tincay
méingéy | (ngdy) |taigita giai doan thir| trong giaidoanthir| (%) 95%

Meloxicam| 7.5mg | 1-<30 9636 2 0,02 | 0,00-0,05

I 30-<91 551 1 0,05 | 0.00-0,13

15mg | 1-<30 2785 3 0,12 | 0,00-0,25

30-<91 1683 5 040 |0,12-0,60

; 91-<182 1090 1 0,50 | 0,16-0,83

182-<365 642 0 0,50

|Diclofenac| 100mg | 1-<30 5110 7 014 | 0,04-0,24

. 30-<91 493 2 055 | 0,00-1.86

Piroxicam| 20mg | 1-<30 5071 10 020 |0,07-032

I 39:-:_9n_ 532 5 1.1 0,35-1.86

Tasda b



https://trungtamthuoc.com/

Dworcddnghoc g
Meloxicam dugrc hap thu 10t qua dudng tigu héa, sinh kha dung tuyét dbi cao dat 89% bang dwéng

udng.

Sau khiudng 1liéu duy nhat Meloxicam duéi dang bao ché rin (vién nang hodc vién nén), ndng d ti
da trong huyét trong trung binh dat dugc trong véng 5 - 6 gidr. Khi sir dung nhidu 1n, frang thai dn
dinh dat dugce trong vang 3 téi 5 ngay.

Vé&ilieu 1 Ian méi ngay, nbng d thubc trang huyét twong c6 dao déng dinh-day tuong &éi nhé trong
khoding 0,4 — 1,0 pg/mi d6i véi liéu 7,5 mg va khoang 0,8 — 2,0 pg/mi déi véi by 15 mg (twong tng
nbing 60 cao nhét v nbng o thap nhéAt & trang thai dn dinh).

Diing ién tyc trong thei gian dai (vi dy 6 thang) khéng cho thay bat ky sy thay @bi nao v& mat duvoc
déng hoc so véi duge 6ong hoe & trang thai én dinh sau 2 tuéin didu Irj bang duémg udng véi liéu 15
mg Meloxicam/ ngay. Vi vy, khénﬁg b bét ky sy khéc bidt nao sau khi didu tri hon séu thang. Mire d6
hap thu Meloxicam bdng dwémng udng khong ddi khi diing cing lic véi thize an.

Phén bd

Meloxicam gén két vao protein huyét twong, chi yéu 12 albumin (99%). )
Meloxicam khuéch tén vao hoat dich, ndng 86 trong dich khép giin bang mét niva ndng d6 trong huyét
trong. Thé tich phan bé thip, trung binh 11 lit va dac déng tir 30 - 40% gira céc cA thé.

Chuyén héa sinh hgc .

Meloxicam chuy&n héa gn nhu hodn toan qua gan. Bén cht chuyén héa khac nhau clia Meloxicam
dugc tim thay trang nuée tidu, va déu 13 cac chat khdng can hoat tinh dugc lire. Chét chuyén hoa
chinh, 5'carboxymeloxicam (60% lidu), dwgc 1ao thanh bdi qua trinh oxy héa cla chat chuyén hoa
trung gian 5-hydroxymethylmeloxicam, chat ndy ciing duorc bai tiét & mirc 66 thap hon (8% liéu), Cac
nghién ctru in-vitro cho thay CYP 2C9 déng vai trd quan trong trong qua trinh chuyén hoa nay, va mét
phan nhé clia isoenzyme CYP 3Ad. Hoat tinh c(ia men peroxidase cé vai tro déi véi hai chat chuyén
hoa conlai, wong (ng véi 16% va 4% lidu ding.

Thaitrr

Meloxicam duworc thai trie chi yéu & dang chét chuyén héa, mét niva qua nude tidu va mét niva qua
phén. Dudi 5% lidu hang ngay dugrc baitiét & dang khdng chuyén hoa qua phan trong dé chitim thay
chét gbc dudi dang vét trong nurdc tidu, Thoi gian ban thai trung binh khoang 20 gier. B thanh thai
chia huyéttrong toan phan trung binh 12 8 miphit.

Tuyén tinh/ phituyén tinh

Meloxicam c6 durge dong hoc tuyén tinh trong pham vi liéu didu 1ri e 7,5 mg dén 15 mg khi sir dung
bang duéng uéng.

Dén sd ddc biét

Nguwcao tubiva benh nhén c6 nguy cogia ting cac phan img bét loi:

Ligu khuyén dung trong didu tri dai han bénh viém khop dang thap va viém clng khép 4t séng &
bénh nhan cao lwoila 7,5 mg/ngay. Benh nhéan ¢6 nguy co gia tang cac phan ng ¢d hai, nén bt dau
digu tri véilibu 7,5 mg/ngay.

Bénh nhén suythén:

D5i véi cac bénh nhan suy thén nding phéitham tach, khéng nén ding qua liéu 7,5 mg/ngay.

Khong can giam liu & cac bénh nhan bj suy than nhe t&i vira (66 thanh thai creatinin > 25 mi/pht),
Xem muyc chéng chlginh,
Bénh nhan suy gan;
Khéng cdn gidm liéu & cac bénh nhan suy gan nbetoivi ¥aibénh nhan suy gan nang: xem muyc
chéng chidinh), .

BAO QUAN-HANDUNG

Bdo quan & nhiét d5 dudi30°C.

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuit,
Khong st dyng thube qua han ding ghi tré
D& xa tdm tay va tam mal cla tré em.
Thube bantheo don.

'y San phdm ca EURODRUG Laboratories SiA.
@v xuit boi: ALPEX PHARMAS.A.
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