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Composition Reg. No.: xx-xxxx-xx Indication, contra-indication. administration, precautions,

Each film coated tablet contains Batch No adverse effects and other information: see the package insert

Meloxicam 15mg Mfg. Date : dd/mm/yy Keep out ofthe reach of children
Storage: Store below 30°C Exp. Date : dd/mm/yy Carefully read the accompanying instruction before use

Rx Prescription only

DIPHEMAX Theene
Meloxicam 15mg

  
  

     

     

 

Analgesic & anti-inflammatory
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Rx Thuốc bán theo đơn. Viên nén bao phím Diphemax. Mỗi viên nén bao phim chứa Meloxicam 15 mg. Hộp 1vỉ x 10|viêfi né
bao phim. SÐK: XX-XXXX-XX. Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định, thận trong, tác dụng phụ và các thông tin khác: xin ðạcltfo
tờ hướng dan si dung. Sé 6 SX, NSX, HD: xem “Batch No.”, “Mfg. date”, “Exp. date" trên bao bì. Bảo quần ở dưới 30C. Để
tắm tay trẻ em. Đọc kĩ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Sản xuất tại Ai Cập bởi: Linipharma Company, El
industrial araa - Cairo- Ai Cập.
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DIPHEMAX
Viên nén bao phim Meloxicam 15 mg

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO NGƯỜI BỆNH

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Dé xa

tầm tay trẻ em. Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ những tác dụng không mong muôn

gặp phải khi sử dụng thuốc.

Tên thuốc: Diphemax

Thành phần:
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Hoạt chất: Meloxicam 15 mg.

Tá dược: Cellulose vì tình thể PH 101, lactose monohydrat, tỉnh bột natri gÌyconat, magnesi

stearat, silicon dioxid dang keo, hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC E15), titan dioxid,
talc, polyethylen glycol 6000, quinolon yellow.

Mô tả sản phẩm:
Viên nén bao phim hình tròn, màu vàng.

Quy cách đóng gúi:
Hộp I vỉ x 10 viên nén bao phim.

Thuốc dùng cho bệnh gì? _
Diphemax được dùng đê điêu trị hội chứng đau trong:

- Viêm khớp, bệnh khớp, bệnh thoái hóa khớp;
- Viêm khớp dạng thấp;
- Viêm cột sống đính khớp.

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?
Người lớn:
Viêm xương khớp: 7,5 mg/ngay, trong trường hợp cần thiết liều dùng có thể tăng lên đến 15
me/ngay.

Viêm khớp dạng thấp, viêm cột sống dính khớp: 15 mg/ngay, và sau một đợt điều trị hiệu quả
tích cực, liều dùng có thể giảm còn 7,5 mg/ngày.
Liều điều trị ban đầu ở những bệnh nhân có nguy cơ gia tăng các phản ứng bất lợi: 7,5
mg/ngày.

Người suy gan, suy thận: Nhẹ và vừa không cần phải chỉnh liều; nếu suy nặng, không dùng.

Liễu lượng quy định cho những bệnh nhân chạy thận nhân tạo không nên vượt quá 7,5 mg/
ngày.
Để dùng thuốc có hiệu quả hàng ngày: Liều lượng và thời gian điều trị tối thiểu cần phải
được sử dụng, vì tăng liều và thời gian điều trị làm tăng nguycơ phản ứng bất lợi.

Liều tối đa hàng ngày đượckhuyến cáo cho trẻ em trên 12 tudi: 0,25 mg/kg thé trong.
Liều tối đahang ngay được đề nghị của Diphemax là 15 mg.

Sử dụng kếthợp: Tổng liều hàng ngày meloxicam được sử dụng mỗi ngày dạng viên nen va
dang tiêm không được vượt quá 15 mg. J

Thời gian điều trị nên được thành lập trên cơ sở từng trường hợp cụ thể tùy thuộc vào quá
trình bệnh và hiệu quả điều trị.
Khi nào không nên dùng thuốc này?

- Quá mẫn cảm với meloxicam và các NSAIDs khác, bao gdm ca acid acetylsalicylic.

- Không dùng cho những bệnh nhân từng có các triệu chứng sau đây (liên quan với việc sử

dung acid acetylsalicylic hoặc các kháng viêm không steroid khac (NSAIDs): hen phé quan,
polyp mũi, phù mạch hay nỗi mề đay trong tiền sử bệnh.
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- Loét/thủng dạ dày-tá tràng.
- Các bệnh viêm ruột già (bệnh Crohn hoặc viêm loét đại tràng).

- Suy gan nặng và suy thận nặng không lọc máu.
- Bat ky rỗi loạn nào gây chảy máu: chảy máu đạ dày, chảy máu não.

- Suy tìm nặng không kiểm soát được.
~ Trẻ em đưới 12 tuổi.
- Phụ nữ mang thai và cho con bú.
- Điều trị đau sau phẫu thuật,bắc cầu nỗi mạch vành.

Tác dụng không mong muốn:

Thường gặp, ADR > 1⁄100 4
- Tiêu hóa: Khó tiêu, buồn nôn, nôn, đây hơi, tiêu chảy, táo bón.

- Thân kinh trung ương: Đau đầu.

- Da: Ngứa, phát ban da.
Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
- Tiêu hóa: Viêm thực quản, viêm miệng, xuất huyết tiêu hoa tiém ẩn hay6 ạt, thay đổi
thoáng qua các thông số chức năng gan (tăng transaminase hoạt động của bilirubin).

- Thân kinh: chóng mặt, ù tai, buồn ngủ.
- Tim mach: Tangáp lực động mạch tim, đánh trống ngực, dé bừng mặt,

- Tiết niệu: Thay đội trong chỉ số chức năng thận (tăng creatinin máu và/hoặc nồng độ urê)
- Da: Cé thé gay ndi mé day.

Hiém gap, ADR < 1/1000

- Tiêu hóa: Thùng ruột, viêm đại tràng, viêm đạ dày, viêm gan.
-Than kinh: Tâm trạng không ôn định, dé bị kích thích, mất phương hướng, rối loạn tỉnh

thân.
- Thị giác: Rỗi loạn chức năng thị giác (nhìn mờ), viêm kết mạc,

- Hô hấp: Xuất hiện của con hen ở những bệnh nhân quá mẫn cảm với acid acetylsalicylic
hoặc các NSAIDs khác.

- Tiết niệu: Suy thận cấp tính, rỗi loạn đi tiểu,bí tiểu cấp tính.

- Đa: Nhạy cảm với ánh sáng. Trong một số trường hợp hiếm gặp, phát triển hội chứng

Stevens-Johnson, hoại tử biểu bì gây độc, phản ứng bóng nước, va ban dé da đạng có thể xảy
ra.
Ngoài ra có thể gây phản ứng đị ứng phù mạch, sốc phản vệ và/hoặc phân ứng phản vệ.
Nên tránh dùng những thuấc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc?

Diphemax sử dụng cùng với các NSAIDs khác, có thé lam tăng nguy co phat trién viém loét
niêm mạc đường tiêu hóa vàxuất huyết tiêu hóa do tác dụnghiệp đồng.

Diphemax phối hợp với các thuốc chống đông máu, tanhuyétkhối, heparin, và chấtúức chế

tai hap thu serotonin cé chon lọc làm tăng nguy cơ xuất huyết do ức chế chức năng tiểu cầu.

Nếu phải sử dụng đồng thời các thuốc này, tình trạng của bệnh nhân cần được theo dõi chặt
chẽ.

Diphemax có thể làm tăng nồng độ lithi trong máu, do vậy phải theo déi nồng độ lithi trong
máu trong quá trình dùng kết hợp hai thuốc,

Đằng thời sử dụngDiphemax với methotrexat sẽ làm tăng độc tính của methotrexat trên hệ
thông huyết học, do đó cần phải đếm tế bào máu định kỳ.

Diphemax làm giảm hiệu quả tránh thai của vòng tránh thai trong tử cung,
Dùng phối hợp Diphemax và cholestyramin sẽ làm tăng đào thải meloxicam do hiện the,
liên kết ở ống tiêu hóa.

Diphemax có thể làm giảmhiệu quả của các thuốc hạ huyết áp (chen béta, thuốc ứchệ
ACE), do meloxicam ức chế tống hợp prostaglandin nên làm giảm tác dụng giãn mạch, hạ
huyếtáp của các thuốc phối hợp.
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Diphemax phối hợp với thuốc lợi tiểu cóthé lam tang nguy cơ suy thận cấp ở những người

bệnh bị mất nước. Trường hợp phải dùng phối hợp, cần phải bồi phụ đủ nước cho người bệnh

và phải theo dõi chức năng thận cân thận.
NSAIDs và thuốc đối kháng của enzym chuyên đổi angiotensin II, cũng như các chất ức chế

ACE, phát huy tác dụng hiệp đồng vỆ việc giảm lọc câu thận. Điều này có thể dẫn đến suy

thận cấp tínhở bệnh nhân có tiền sử rối loạn chức năng thận.

NSAIDs làm tăng độc tính trên thận, vì vậy khi dùng cùng cyclosporin, cần theo dõi chức

năng thận cần thận.
Không có tương tác ở cấp được động học đã được phát hiện trong khi sử dụng đồng thời

Diphemax với thuốckháng acid, cimetidin,digoxin, va furosemid.

Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?
Bệnh nhân nên uông liều thuốc đã quên ngay khi nhớ ra. Nếu gần tới thời gian uống liều tiếp
theo, hãy bỏ qua liều quên dùng, và uống liễu tiếp theo như bình thường. Không uống cùng

lúc 2 liều.
Cần bảo quản thuốc như thế nào?

Giữ thuốcở nhiệt độ dưới 30°C.

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thude qualiều:
Tăng cường các phản ứng bấtlợi có thể có trong trường hợp quá liễu.

Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?
Hiện nay chưa có thuộc đôi kháng đặc hiệu meloxicam nên trong trường hợp quá liều, ngoài
biện pháp điều trị triệu chứng, hồi sức cần phải sử dụng biện pháp tăng thải trừ và giảm hap
thu thuốc như rửa dạ dày, uống cholestyramin.

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc:

Như các thuốc kháng viêm không steroid khác, cần thận trọng khi dùng thuốc này ở những
bệnh nhân có bệnh lý đường tiêu hóa trên hoặc đang điều trị bằng thuốc chống đông máu.

Phải ngưng dùng Diphemax ngay nếu xuất hiện loét dạ dày, tá tràng hayxuất huyết đường
tiêu hóa. Đặc biệt lưuý khi bệnh nhân có các biểu hiện bất lợiở da, niêm mạc và cần xem xét
đến việc ngưng dùng Diphemax.

Các thuốc kháng viêm không steroid ức chế tổng hợp prostaglandin có vai trò hỗ trợ cho việc

tưới máu thận. Những bệnh nhân có thể tích và lưu lượng máu qua thận giảm, việc dùng

kháng viêm không steroid có thể nhanh chóng làm lộ rõ sự mất bù trừ của thận. Tuy nhiên
tình trạng này có thể hồi phục trở lại trạng thái như trước khi điều trị nếu ngưng dùng kháng
viêm không steroid. Những hậu quả nặng nề nhất được quan sát thấy ở những bệnh nhân cao
tuổi; bệnh nhân bị mat nước, suy tìm mãn tính, xơ gan, hội chứng thận hư, bệnh thận mãn

tính điều trị tương ứng bao gồm cả thuốc lợi tiểu, thuốc ức chế ACE, thuốc đối kháng enzym

chuyển đổi angiotensin II, hoặc sau khí mở rộng phẫu thuật can thiệp trong hypovolemia.
Những bệnh nhân này yêu cầu giám sát thể tích nước tiểu và chức năng thận khi bắt đầuđiều
trị. Trong trường hợp cá nhân, sử dụng các NSAIDs có thể dẫn đến viêm thận kẽ, viêm cầu
thận, hoại tử nhủ thận, hoặc phát triển hội chứng thận hư.
Đối với bệnh nhân có bệnh tìm mạch hoặc những người có nguy cơ bị các bénh tim mach,
thuốc kháng viêm không steroid có thể làm tăng nguy cơ xảy ra tìm mạchhuyết khối nghiêm
trọng, nhồi máu cơ tìm và đột quy, có thể gây tử vong. Nguy cơ này có thể tăng lên trong
trường hợp thời gian điều trị tăng lên.
NSAIDs c6 thé ting cường natri, kali, tác dụng giữ nước, và làm thay đổi tác đụng tăng bài
tiết natri niệu của thuốc lợi tiểu. Vì vậy, sử dụng NSAIDs có thể gây tăng huyết áp hoặc, làm
nặng thêm bệnh tăng huyết áp, đo đó khí dùng thuốc cần thường xuyên theo dõi huyểt'ap:
Thận trọng với bệnh nhân cao tuổi, bệnh nhân suy thận nặng, suy gan và suy tìm.
Meloxicam,giống như bất kỳ NSAIDs khác, có thể che giầu các triệu chứng của một bệnh
nhiễm trùng tiềm ẩn.
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Việc sử dụng meloxicam cũng như các sản phẩm khác thuốc ức chếcyclooxygenase/

prostaglandin tổng hợp, có thể ảnh hưởng đến thụ tỉnh, do đó nó không được khuyến cáo sử

dụngở phụ nữ đang cô gắng để có thai.

Phản ứng da nghiêm trọng (có thể gây tử vong) bao gồm viêm da tróc, hội chứng Stevens-

Johnson, hoại tử biểu bì độchại, đã được quan sát trong, những trường hợp cực kỳ hiếm hơi

sau khi sử dụng các loạithuốc kháng viêm không steroid. Không nên điều trị với Diphemax

nếu cóhiện tượng ban đỏ, tốn thương niêm mạc, hoặc có dấu hiệu quá man cảm khác.

Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sĩ?

Bệnh nhân nên thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng

thuốc. .
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiên bác sỹ hoặc dược sĩ.

Hạn dùng ‹của thuấc:

36 tháng kể từ ngày sản xuất.

KHONG DUNG THUOC QUÁ THỜI HẠN GHI TREN NHAN
Tén, dja chi,biểu tượng (nếu có) của cơ sơ sản xuất:
Unipharma Company

El Obour City — 1" industrial area-Cairo— Ai Cập.

Ngay xem xét sira đỗi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc.

(Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sửdụngthuốc: chúng tôi sẽ cập nhật

sau khi được các đơn vị chức năng thuộc Bộ Y tế phê duyệt cấp số đăng ký lưu hành thuốc

hoặc phê duyệt các nội dung thay đổi, cập nhật tờ hướng dẫn sử dụng gần nhất)

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TE

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi ding. Dé xa
tâm tay tré em. Thông báo ngay cho bắc sỹ hoặc được sỹ những tác đụng không mong muốn
gặp phải khi sử dụng thuốc.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC
Meloxicam là thuốc kháng viêm không steroid thuộc họ acid enolic, co tác dụng kháng viêm,

giảm đau và hạ sốt. Meloxicam có tính kháng viêm mạnh cho tắt cả các loại viêm. Cơ chế
chung của những tác dụng trên là do meloxicam có khả năng ức chế sinh tông hợp các

prostaglandin, nhữngchất trung gian hóa học gây viêm. Việc so sánh giữa liều gây loét và
liều có hiệu quả kháng viêm ở chuột bị viêmkhớp giúp xác định mức độ điều trị vượttrội
trên động vật so với các NSAIDs thường. Ở cơ thể sống (in vivo) meloxicamức chế sinh tổng
hợp prostaglandin tại vị trí viêm mạnh hơn ở niêm mạc dạ dày hoặc ở thận.
Đặc tính an toàn cái tiến này do thuốc ức chế chọn lọc đối với COX-2 so với COX-I. Điều

này đã được chứng minh in vitro trén những loại tế bào khác nhau: Đại thực bào chuột lang,
các tế bào nội mô ở động mạch chủ bò (thử nghiệm hoạt tính COX-2), đại thực bào chuột
nhất (thử nghiệm hoạt tính COX-2) và các men tái tổng hợp của người hiện diện trong những
tế bào sụn xương sườn. Ngày càng có nhiều bằng chứng về hiệu quả điều trị của các NSAIDs
là do ức chế COX-2 trong khi tác:dụng phụ trên dạ dày và thận là do ức chế COX-1. Những
nghiên cứu lâm sàng cũng cho thấy ảnh hưởng bất lợi trên hệ tiêu hóa gồm thủng, loétàyuất
huyết với liều lượng hợp lý của meloxicam có tỷ lệ thấp hơn so với liềuthường chacdc
NSAIDs khac.

CAC DAC TINH DUQC BONG HOC
Meloxicam hap thu tốt ở đường tiêu hóa sau khi dùng đường uống, có sinh khả dụng là 89%.
Nồng độ ở trạng tháiôn định đạt được sau 3 - 5 ngày. Thức ăn không có ảnh hưởng đến sự
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hấp thụ meloxicam. Meloxicam liênkết mạnhprotein huyết tương, chủ yêu là albumin

(99%). Thuốc được chuyển hóa mạnh, nhất là bị oxy hóa ở gộc methyl của nhân thiazolyl.

Meloxicam gần như hoàn toàn chuyển hóa ở gan. Tỷ lệ cácchấtkhông bị chuyển hóa được

bàitiết khoảng 3% so với liều dùng. Thuốc được bài tiết cả qua nước tiêu và qua phân với ty

lệ gần như nhau. Thời gian bán hủy đào thải trung bình là 20 giờ. Độ thanh thải ở huyết

tương trung bình là 8ml/phút và giảm ở người lớn tuổi. Thể tích phân bốthấp, trung bình là

11 lít và đao động từ 30- 40 % tùy vào người dùng. Thể tích phan bé tăng nêu bệnh nhân bị

suy thận nặng, trường hợp này không nên vượt quá liều 7,5 mg/ngày.

CHỈ ĐỊNH
Diphemax được dùng để điều trị hội chứng đau trong:
- Viêm khớp, bệnh khớp, bệnh thoái hóa khớp;
- Viêm khớp dạng thấp;
- Viêm cột sống dính khớp.

LIEU LUQNG VA CÁCH DÙNG
Người lớn:
Viêm xương khớp: 7,5 mg/ngày, trong trường hợp cần thiết liều dùng có thê tăng lên đến 15

meg/ngay.
Viêm khớp dạng thấp, viêm cột sống đính khớp: 15 mg/ngày, và sau một đợt điều trị hiệu quả

tích cực, liều dùng có thể giảm còn 7,5 mg/ngày.

Liều điều trị ban đầu ở những bệnh nhân có nguy cơ gia tăng các phản ứng bát lợi: 7,5
mg/ngày.

Người suy gan, suy thận: Nhẹ và vừa không cần phải chỉnh liều; nêu suy nặng, không dùng.

Liễu lượng quy định cho những bệnh nhân chạy thận nhân tạo không nên vượt quá 7,5 mg/
ngày.
Dé dùng thuốc có hiệu quả hàng ngày: Liều lượng và thời gian điều trị tối thiểu cầnphải
được sử dụng, vì tăng liều và thời gian điều trị làm tăng nguycơ phản ứng bắtlợi.

Liềutối đa hàng ngày đượckhuyến cáo cho trẻ em trên 12 tudi: 0,25 mg/kg thé trong.
Liều tối đahàng ngày đượcđề nghị của Diphemax là 15 mg.

Sử dụng kết hợp: Tổng liều hàng ngày meloxicam được sử dụng mỗi ngày dạng viên nén và
đạng tiêm không được vượt quá 15 mg.

Thời gian điều trị nên được thành lập trên cơ sở từng trường hợp cụ thể tùy thuộc vào quá
trình bệnh và hiệu quả điều trị.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Quá mẫn cảm với meloxicam và các NSAIDs khác, bao gồm ca acid acetylsalicylic.
- Không dùng cho những bệnh nhân từng có các triệu chứng sau đây (liên quan với việs sử
dung acid acetylsalicylic hoặc các kháng viêm không steroid khác (NSAIDs): henphé: dua,
polyp mũi, phù mạch hay nỗi mề đay trong tiền sử bệnh.
- Loét/thủng dạ dày-tá tràng.

- Các bệnh viêm ruột già (bệnh Crohn hoặc viêm loét đại tràng),
- Suy gan nặng và suy thận nặng không lọc máu.

- Bất kỳ rối loạn nào gây chảy máu: chảy máu dạ dày, chảy máu não,
- Suy tim nặng không kiểm soát được.
- Trẻ em dưới 12 tuổi.
- Phụ nữ mang thai và cho con bú.

- Điều trị đau sau phẫu thuật bắc cầu nỗi mạch vành.

CẢNH BÁO ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG
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Như các thuốc kháng viêm không steroid khác, cần thận trọng khi dùng thuốc này ở những

bệnh nhân có bệnh lý đường tiêu hóa trên hoặc đang điều trị bằng thuốc chống đông máu.

Phải ngưng dùng Diphemax ngay nếu xuấthiện loét dạ dày, ta trang hayxuất huyết đường

tiêu hóa. Đặc biệt lưuý khi bệnh nhân có các biểu hiện bất lợiở da, niêm mạc và cần xem xét

đến việc ngưng dùng Diphemax.

Các thuốc kháng viêm không steroid ức chế tổng hop prostaglandin có vai trò hỗ trợ cho việc

tưới máu thận. Những bệnh nhân có thể tích và lưu lượng máu qua thận giảm, việc dùng

kháng viêm không steroid có thể nhanh chóng làm lộ rõ sự mat bù trừ của thận. Tuy nhiên
tỉnh trạng này có thể hồi phục trở lại trạng thái như trước khi điều trị nêu ngưng dùng kháng
viêm không sieroid. Những hậu quả nặng nề nhất được quan sát thấy ở những bệnh nhân cao

tuôi; bệnh nhân bị mất nước, suy tim mãn tính, xơ gan, hội chứngthan |hu, ,bệnh thận mãn

tính điều trị tương ứng bao gồm cả thuốc lợi tiểu, thuốc ức chế ACE, thuốc đối kháng enzym
chuyển đổi angiotensin Il, hoặc sau khi mở rộng phẫu thuật can thiệp trong hypovolemia.

Những bệnh nhân này yêu câu giám sát thể tích nước tiểu và chức năng thận khí bắt đầuđiều
trị. Trong trường hợp cá nhân, sử dụng các NSAIDs có thể dẫn đến viêm thận kẽ, viêm cầu

thận, hoại tử nhú thận, hoặc phát triển hội chứng thận hư.

Đôi với bệnh nhân có bệnh tim mạch hoặc những người có nguy cơ bị các bệnh tim mach,

thuốc kháng viêm không steroid có thể làm tăng nguy cơ xảy ra tìm mạch huyết khối nghiêm
trọng, nhồi máu cơ tim và đột quy, có thể gây tử vong. Nguy cơ này có thê tăng lên trong

trường hợp thời gian điều trị tăng lên.
NSAIDs có thể tăng cường natri, kali, tác dụng giữ nước, và làm thay đổi tác dụng tăng bài

tiết natri niệu của thuốc lợi tiêu. Vì vậy, sử dụng NSAIDs có thể gây tăng huyếtáp hoặc làm
nặng thêm bệnh tăng huyếtáp, do đó khi dùng thuốc cần thường xuyên theo đối huyếtáp.
Thận trọng với bệnh nhân cao tuổi, bệnh nhân suy thận nặng, suy gan và suy tim.

Meloxicam, giỗng như bất kỳ NSAIDs khác, có thể che giâu các triệu chứng của một bệnh
nhiễm trùng tiểm an.

Việc sử dụng meloxicam cũng như các sản phẩm khác thuốc ức chếcyclooxygenase/

prostaglandin tanghop, ¢có thể ảnh hưởng đến thụ tỉnh, do đó nó không được khuyên cáo sử
dụngở phụ nữ đang cô gắng để có thai.

Phản ứng đa nghiêm trọng (có thể gây tử vong) bao gồm viêm da tróc, hội chứng Stevens-
Johnson, hoại tử biểu bì độc ,hại, đã được quan sát trong những trường hợp cực kỳ hiểm hơi
sau khi sử dụng các loạithuốc kháng viêm không steroid. Không nênđiều trị với Diphemax
nếu có hiện tượng ban đỏ, tổn thương niêm mạc, hoặc có dấu hiệu quá mẫn cảm khác.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Diphemax sử dụng cùng với các NSAIDs khác, có thể làm tăng nguy cơ phát triển viêm loét
niêm mạc đường tiêu hóa vàxuấthuyết tiêu hóa do tác đụnghiệp dong.
Diphemax phối hợp với các thuốc chống đông máu, tan huyếtkhối, heparin, vàchất ức chế
táihấp thu serotonin có chọn lọc làm tăng nguy cơ xuấthuyết do ức chế chức năng tiểu cầu.
Nếu phải sử dụng đồng thời các thuốc này, tỉnh trạng của bệnh nhân cần được theo dõi chặt
chẽ.

Diphemax có thể làm tăng nồng độ lithi trong máu, do vậy phải theo đõi nồng độlithkXreng
máu trong quá trình dùng kết hợp hai thuốc.
Đồng thời sử dụng Diphemax với methotrexat sẽ làm tăng độc tính của methotrexat trên hệ
thống huyết học, do đó cần phải đếm tế bào máu định kỳ,
Diphemax làm giảm hiệu quả tránh thai của vòng tránh thai trong tử cung.
Dùng phối hợp Diphemax và cholestyramin sẽ làm tăng đào thải meloxicam do hiện tượng
liên kếtở ông tiêu hóa.
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Diphemax có thể làm giảm.hiệu quả của các thuốc hạ huyết áp (chẹn bêta, thuốc ức chế

ACE), do meloxicam ức chế tổng hợp prostaglandin nên làm giảm tác dụng giãn mạch, hạ

huyếtáp của cácthuốcphốihợp.

Diphemax phối hợp với thuốc lợi tiểu có thể làm tăng nguy cơ suy thận cấp ở những người

bệnh bj mat nước, Trường hợpphải dùng phối hợp, cần phải bồi phụ đủ nước cho người bệnh

và phải theo đõi chức năng thận cân thận.

NSAIDs va thuốc đối kháng của enzymchuyênđổi angiotensin II, cling như các chất ức chế

ACE, phát huy tác dụng hiệp đồng về việc giảm lọc cầu thận. Điều này có thể dẫn đến suy

thận cấp tínhở bệnh nhân có tiền sử rối loạn chức năng thận.
NSAIDs lâm tăng độc tính trên thận, vì vậy khi dùng cùng cyclosporin, cần theo dõi chức

năng thận cẩn thận.
Không có tương tác ở cấp dược động học đã được phát hiện trong khi sử dụng đồng thời

Diphemax với thuốc kháng acid, cimetidin, digoxin, va furosemid.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phụ nữ có thai:
Nghiên cứu thực nghiệm không thấy bằng chứng gây quái thai của meloxicam. Tuy nhiên,
meloxicam được khuyến cáo không dùng cho phụ nữ có thai, nhất là trong 3 tháng cuối thai

kì vi lo ngại ống động mạch đóng sớm hoặc các tai biến khác cho thai nhỉ.

Phụ nữ cho con bú: a .
Không nén ding Meloxicam trong thoi ki cho con bu. Néu can ding thudc cho me thi khéng
nên cho con bú.

ẢNH HƯỚNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Thuốc có thể gây chóng mặt, ù tai hay buồn ngủ vì vậy nên thận trọng dùng thuốc cho người
đang lái xe hay vận hành máy móc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Thuong gdp, ADR > 1/100

- Tiêu hóa: Khó tiêu, buồn nôn, nôn, đầy hơi, tiêu chảy, táo bón.
- Thân kinh trung ương: Đau đầu.
=Da: Ngta, phat ban da.
it gap, 1/1000 < ADR < 1/100

- Tiêu hóa: Viêm thực quản, viêm miệng, xuất huyết tiêu hóa tiềm ấn hay6 at, thay đổi
thoáng qua các thông số chức năng gan (tăng transaminase hoạt động của bilirubin).
- Thân kinh: chóng mặt, ù tai, buồn ngủ.

~ Tìm mạch: Tăngááp lực động mạch tim, đánh trống ngực, đỏ bừng mặt.
- Tiết niệu: Thayđổi trong chỉ số chức năng thận (tăng creatinin máu và/hoặc nồng độ urê)
- Da: C6 thé gay ndi mé day.

Hiém gap, ADR < 1/1000
- Tiêu hóa: Thủng ruột, viêm đại tràng, viêm dạ dày, viêm gan.
- Thần kinh: Tâm trạng không ổn định, dễ bị kích thích, mất phương hướng, rỗi loạn tinh
thần.

- Thịgiác: Rồi loạn chức năng thị giác (nhìn mờ), viêm kết mạc.
- Hô hấp: Xuất hiện của cơn hen ở những bệnh nhân quá mẫn cảm với acid acerylsievlic
hoặc các NSAIDskhác,

- Tiết niệu: Suy thận cắp tính, rỗi loạn đi tiểu,bí tiểu cấp tính.
- Đa: Nhạy cảm với ánh sáng. Trong một số trường hợp hiếm gặp. phát triển hội chứng
Stevens-Johnson, hoại tử biểu bì gây độc, phản ứng bóng nước, và ban đỏ đa đạng có thể xảy
ra.
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Ngoài ra có thể gây phản ứng dị ứng phù mạch, sốc phản vệ và/hoặc phản ứng phản vệ.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỨTRÍ
Hiện nay chưa có thuốc đối kháng đặc hiệu meloxicam nên trong trường hợp q
biện pháp điều trị triệu chứng, hồi sức cần phải sử dụng biện pháp tăng thải trừ Và|‡iảm hap
thu thuốc như rửa dạ dày, uống cholestyramin.
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