'MELOXICAM 7,5 mg

© Thudc nay chidung theo don thuéc.

o Docky huéng dan sirdung trugckhidung.

ePéxatamtaytréem.

o T¢ huéng dan st dung néu tém tét cac thong tin quan trong ciia thudc. N&u can thém théng tin,
xin héiyki€nbac sy hodcdugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUGC: Méi vién nén chira:

Thanh phan dugc chat: Meloxicam 7,5mg

Thanh phan ta dugc: Tinh bot mi, Lactose monohydrat, Microcrystallin cellulose PH101, Povidon K90,

Natri starch glycolat, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200.

DANGBAO CHE: Vién nén.

M6 ta dac diém bén ngoai cia thudc: Vién nén, hinh tron, mau vang nhat, trén mot mat vién c6 khac

vach &gilra hinh ngéisao vas6 4618, canh vathanhviénlanh lan.

CHiDINH:

-Viém xuong khép va viém khdp dang thép:

Meloxicam dugc chi dinh lam gidm cac dau hiéu va triéu chimg cta viém xuong khép va viém khép dang

thap.

-Viéem khép dang thap thi€u nién (JRA) thé viém it khp va thé viem da khdp:

Meloxicam dugc chidinh lam gidm cac ddu hiéu va triéu ching cia viém khdp dang thap thiéu nién (JRA)

théviém itkhdp va thé viem da khdp 6bénh nhan 2 tugitrélén.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu dung:

Luén dung thudc diing liéu lugng trong don thuéc.

- Can nh3c can than gida lgi ich va nguy co tiém an clia meloxicam va lya chon céc liéu phap diéu tri khac

trudc khi quyét dinh st dung meloxicam. St dung liéu thap nhat c6 hiéu qua trong thai gian ngdn nhat

phuhgp véi muctiéu diéu tri cho tiing bénh nhan.

- Sau khi quan sat bénh nhan dap tng véi diéu tri ban dau béng meloxicam, nén diéu chinh liéu cho phu

hgpvéidap ingcua tung bénhnhan.

-6 ngugi lén, liéu t6i da khuyén céo hang ngay ctia meloxicam la 15 mg. & bénh nhan thim phan mau,

liéu téi dakhuyén cado hang ngay 1a 7,5 mg.

*Viémxuong khép vaviém khép dang thap:

Liéu khéi ddu va duy tri dugc khuyén céo cia meloxicam 1a 7,5 mg, 11an/ngay. Mot s6 bénh nhan c6 thé

tangliéutsi15mg, 11an/ngay.

*Viém khép dang thdp thiéu nién (JRA) théviém it khép va théviém dakhdp:

-Dé cdi thién d6 chinh xac liéu lugng cho tré em, nén st dung meloxicam & dang bao ché khac phu hop

véitréemhon.

- Dé diéu tri viém khép dang thap thiéu nién, liéu khuyén céo clia meloxicam 14 0,125 mg/kg, 11an/ngay,

t6i da 7,5 mg/ngay. Khong c6 bang chiing cé thém lgi ich khi tang liéu trén 0,125 mg/kg/ngay trong cac

thirnghiémlamsang.

*Sirdung thuéc cho déi tuong ddic biét:

-Mang thai:

Chua c6 nghién ctiu day da va dugc kiém soét tét & phu nir mang thai. Meloxicam di qua hang rao nhau

thai. Phu nit mang thai trugc 30 tuan, chi st dung meloxicam trong thdi gian mang thai nay khi lgi ich cao

hon nguy ca tiém an cho thai nhi. Bat dau tir 30 tudn tudi thai, trinh dung meloxicam va cac NSAID khéc

cho phu nirmang thai do cé thé gay déng s6m éng dong mach & thai nhi. Néu meloxicam dugc st dung

trong thdi gian nay cia thai ky, cdnh bdo cho bénh nhan vé nguy catiém an déi véi thai nhi (xem Canh bao

vathan trong khidung thuéc).

- Chuyén da va sinh con:

Anh huéng ctia meloxicam d6i véi qué trinh chuyén da va sinh con ctia phu nir mang thai chua dugc biét

r6. Dung meloxicam dudng uéng cho chudt trong nhing thang cudi cta thai ky dén thai ky cho con bu

lam tdng ty Ié mic chiing loan duéng ca, lam cham qué trinh chuyén da va gidm ty lé séng clia chudt con &

liéu meloxicam 0,125 mg/kg/ngay hoéc cao hon (it nhat 12,5 1an so vdi liéu t6i da khuyén cao hang ngay

chongudidyatrén so sanh dién tich bé mit cathé).

-Phu nirnudi con bing sitame:

Chua rd meloxicam cé dugc bai tiét trong sira me hay khong. Tuy nhién, meloxicam dugc bai tiét trong sira

clia chudt cho con bu & néng dé cao hon so véi néng do trong huyét tuong. Do cé nhiéu loai thuéc dugc

bai tiét trong sira me va do kha nang xay ra cac phan ting c6 hai nghiém trong & tré bi me cé dung

meloxicam, nén ngiing cho con bu hodc nging thudc, can nhéac tdm quan trong cdia thudc déi vai ngusi

me.

-Bénhnhantréem:

Suan toan va hiéu qua cia meloxicam &bénh nhan viém khdp dang thap thiéu nién (JRA) tir2 dén 17 tudi

da dugc danh gid trong ba thirnghiém lam sang (xem Liéu diing, céch dung).

-Bénh nhan cao tudi:

Nhu véi bat ky NSAID nao, can than trong khi diéu tri cho bénh nhan cao tudi (65 tudi tré 1én). Nghién ctu

lam sang trén 5157 bénh nhan tir 65 trd 1én (4044 bénh nhan trong nghién cttu viém xuong khép va 1113

bénh nhan trong nghién ctiu viém khép dang thap). Khong ¢ sukhac biét téng thé vé an toan hodc hiéu

qua gitia bénh nhan cao tudi va bénh nhan tré tudi, cac bao cao lam sang khéc ciing khong xac dinh dugc

sukhéc biét vé dap ung gilta bénh nhan cao tudi va bénh nhan tré tudi, nhung khéng thé loai trir su nhay

cam cliamot s6 bénh nhan cao tudi.

-Suygan:

Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan ti nhe dén trung binh. Chua cé nghién ctu day da trén

bénhnhan suy gannang.

Vi meloxicam dugc chuyén héa déng ké & gan; than trong st dung meloxicam & nhiing bénh nhan suy

gan (xem Canh bao va than trong khi duing thudc).

-Suythan:

Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than tir nhe dén trung binh. Chua c6 nghién ctiu trén bénh

nhan suy than nang. Khéng khuyén céo dung meloxicam & bénh nhan suy than nang. Sau khi uéng mét

liéu don meloxicam, néng dd C,,, trong huyét tuong & bénh nhan suy than man tinh c6 thdm phan mau

(1 % dang khéng gén két protein) cao hon so vai ngudi tinh nguyén khée manh (0,3 % dang khéng gan

két protein). Do d6, & nhiing bénh nhan nay, liéu meloxicam khéng vugt qua 7,5 mg mdi ngay. Tham phan

méau khéng lam gidm néng do thudc trong huyét tuong; do d6, khong can thiét thém liéu bé sung sau khi

th&m phan mau. Meloxicam khéng thdm phan dugc (xem Canh béo va than trong khi dung thuéc).

-Phunirtrong dé tudi sinh san:

Dt liéu tr mét s6 nghién cliu nhd & ngudi va trén déng vat cho thdy cac NSAID, bao gém meloxicam, cé

thélam cham qué trinh rung triing.

Do d6, & nhitng phu nirkho thu thai hodc nhitng phu nitdang diéu tri vé sinh, khéng khuyén céo strdung

meloxicam.

Cach dung: Dung uéng, udng trong hodc ngoai bia an.

Trudng hgp quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhé ra. Néu thai gian gan véi lan dung thudc

tiép theo, bo qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thudng 1&. Khéng dung liéu gap doi

débuvaoliéudaquén.

Trudng hgp udng qud nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac téi khoa Hoi suc - Cap cliu clia bénh

vién gannhat.

CHONG CHIiDINH:

Chéng chidinh ddivai cac bénh nhan sau:

-Qué man véi meloxicam hay batky thanh phan nao cta thudc.

-Bénh nhan cé tién sirhen suyén, may day hodc cac phan tng di iing khac sau khi sitdung aspirin hodc cac

thudc NSAID khac. Cac phan ting qua man nghiém trong véi cac thudc NSAID, ddi khi gay ti vong, da

dugcbao cao g cacbénhnhan nay.

-Phauthuatbdccaumach vanh (CABG).

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUGC:

*Bién 8 huyétkhdi tim mach:

- Cac thudc chdng viém khong steroid (NSAIDs), khéng phai aspirin, dung dudng toan than, cé thé lam

tdng nguy ca xuat hién bién cé huyét khéi tim mach, bao gém ca nhéi mau ca tim va dét quy, ¢6 thé dan

dén tlrvong. Nguy conay c6 thé xuat hién s6m trong vai tuan dau dung thudc va cd thé tang 1én theo thoi

gian dung thudc. Nguy co huyét khdi tim mach dugc ghinhéan chiyéu Gliéu cao.

- Bac sy can danh gia dinh ky su xudt hién cla cac bién cé tim mach, ngay ca khi bénh nhan khéng cé céac

triéu ching tim mach trudc dé. Bénh nhan can dugc canh béo vé cac triéu ching cta bién ¢ tim mach

ngh|emtrong va cantham kham béacsy ngaykh| xuathién cactriéu chimg nay.

-Dé giam thiéu nguy co xudt hién bién c6 bat Igi, can sir dung Meloxicam 7,5 mg & liéu hang ngay thap

nhét cé hiéu qua trong thai gian ngén nhat co thé.

-Khéng c6 bang chiing chéc chin cho thdy stirdung dong thai véi aspirin lam gidm nguy ca bién cé huyét

khéi tim mach nghiém trong lién quan dén st dung NSAID. St dung dong thai aspirin véi mét thudc

NSAID, nhumeloxicam, lam tang nguy cabién ¢ d dudng tiéu héa nghiém trong.

Sau phau thuatbéc cau mach vanh (CABG):

Hai nghién ctiu lam sang cho thdy dung thudc NSAID chon loc COX-2 diéu tri chiing dau trong 10- 14 ngay

dau sau phau thuat bac cdu mach vanh (CABG) lam tang ty 1& nhoi mau co'tim va dét quy. Chéng chidinh

dung thuéc NSAID trong phau thuat bac cau mach vanh.

Bénh nhan sau nhéi mau cotim:

- Cac nghién ctiu da ching minh rdng nhitng bénh nhan dugc diéu tri bang cac thuéc NSAID & giai doan

sau nhoi mau cd tim lam tang nguy co nhdi mau co tim tré lai, t vong lién quan tim mach va tdvong do

nhiéunguyén nhan trong tuan diéu trj dau tién.

-Tranh dung meloxicam & bénh nhan c6 nhéi mau co tim gan day trur khi lgi ich cao hon nguy ca bién c6

huyét khéi tim mach tai phat. Néu meloxicam dugc sit dung cho nhitng bénh nhan c6 nhéi mau co tim
ganday, cantheo déi cac dau hiéu thiéu mau catim cucbo.
*Loét, xuidt huyétva thing duong tiéu héa:
Céc thudc NSAID, bao gém meloxicam, c6 thé gay ra cac bién c8 trén dudng tiéu hoéa nghiém trong bao
g6m viém loét, xu&t huyét va thiing thuc quan, da day, rudt non hodc ruét gia, cé thé dan dén tirvong. Cac
phan (ng nghiém trong nay c6 thé xay ra bat cirlic ndo, c6 hodc khdng cé triéu chiing cdnh béo & nhing
bénh nhan dugc diéu tri bang NSAID.
Céacyéuténguy coloét, xuat huyét va thing dudng tiéu hoa:
Nhing bénh nhan c6 tién st loét duong tiéu hoa va/hoac xudt huyét dudng tiéu hoa dugc diéu tri bang
NSAID co nguy coxuat huyet dudng tiéu hda cao gap 101an so v6inhitng bénh nhan khéng c6 nhimg yéu
t6 nguy co nay. Cac yéu t6 khac lam tdng nguy co xudt huyét dudng tiéu hda & bénh nhan dugc diéu tri
bang NSAID bao gém diéu tri bang NSAID lau dai, s dung déng thai corticosteroid dang uéng, thudc
chéng ddng mau, hat thuéc, uéng rugu, cao tudi, suy nhugc co thé. Hau hét cac béo cao sau khi dua thuéc
ra thi trudng vé cac bién c§ dudng tiéu héa gay tir vong x3y ra & nhiing bénh nhan cao tudi hodc suy
nhugc. Nhiing bénh nhan cé bénh gan tién trién va/hodc bénh Iy vé dong mau sé tang nguy co xudt huyét
duongtiéuhoda.
Bién phap gidm thi€éu nguy cotrén duong tiéu hda dbénh nhéan diéu tri bdng NSAID:
-Strdung liéu thdp nhat cé hiéu qua trong thai glan ngénnhatcothé.
-Tranh strdung nhiéu hon 1thuéc NSAID trong cung 1 thai diém.
-Tranh st dung & nhiing bénh nhéan cé nguy co cao trir khi lgi ich cao han nguy co xudt huyét. Béi véi
nhiing bénh nhan nay, cting nhu véi nhiing bénh nhan c6 xuat huyét dudng tiéu hoa, nén can nhic thay
thé NSAID bang nhitng thudc khac.
- Duy tri cdnh bdo vé cac ddu hiéu va triéu chiing loét va xudt huyét dudng tiéu hda trong sudt thoi gian
diéu tribang NSAID.
- Néu nghi ngd c6 bién ¢ nghiém trong ctia dudng tiéu hoa, danh gia va diéu tri ngay, ngting st dung
meloxicam cho tikhi bién c6 nay khéng con.
-Khi st dung aspirin & liéu thap dé phong bénh tim mach, can theo déi bénh nhan vé dau hiéu xudt huyét
dudngtiéuhda.
*Ngodocgan:
-Tang ALT hodc AST (= 3 1an so v&i muc gigi han binh thudng [ULN]) da dugc bao cdo & khodng 1% bénh
nhan dugc diéu tri bang NSAID trong cac thir nghiém lam sang. Ngoaira, rat hiém trudng hgp tén thuong
gan nghiém trong, doi khi tirvong, bao gém viém gan cap tinh, hoai trgan, suy gan ciing dugc béo céo.
-Tang ALT hodc AST (dui 3 1an ULN) c6 thé xy ra & 15 % bénh nhan dugc diéu tri bdng NSAID bao gém
meloxicam.
-Théng bdo cho bénh nhan vé cac d4u hiéu va triéu chiing cta tén thuong gan (vi du: Buén nén, mét moi,
hon mé, tiéu chay, ngita, vang da, dau ha sudn phai khi s va triéu chiing gia cim). Néu c6 dau hiéu va triéu
chiing 1am sang cGa bénh gan tién trién, hodc néu cé triéu chiing toan than (nhu téng bach cau ua eosin,
phatban,...), ngting sttrdung meloxicam va thuc hién danh gia lam sang cho bénh nhan.
*Tang huyétap:
- Cacthu8c NSAID, bao gém meloxicam, cé thé gay tang huyét ap hodc lam ndng han bénh ting huyét 4p
trudc do, dan dén lam tang tai bién trén tim mach. Nhimng bénh nhan st dung thuéc tic ché men chuyén,
thuéc Igi tiéu thiazid hogc i ti€u quai cé thé giam hiéu qua diéu tri khi st dung véi NSAID.
-Nén theo déi huyét ap trong suét thai gian diéu tri bang NSAID.
*Suy timvaphu:
- Cacnghién ctu da chimg minh cé su gia tang khodng 2 1an ty 1& nhép vién do suy tim & bénh nhan diéu
tri bang thudc NSAID trc ché khong chon loc va chon loc COX-2 so véi bénh nhan diéu tri bang gia dugc.
Trong nghién ctu trén cdc bénh nhan suy tim, viéc sit dung NSAID lam tdng nguy cd nhéi mau co tim,
nhéapviéndo suy timvatdrvong.
-Tinh trang gilrnudc va phu da dugc ghinhan trén mét sé bénh nhan dugc diéu trj véi cac thuse NSAID. SU
dung meloxicam c6 thé lam gidm anh huéng trén tim mach ctia mét vai thuéc dugc st dung dé diéu tri
bénh tim mach (nhuthudclgitiéu, thudc tc ché men chuyén hodc thuéc chen thu thé angiotensin).
-Tranh s dung meloxicam cho nhitng bénh nhén suy tim nang trir khi lgi ich cao hon nguy co suy tim
nang hon. Néu sir dung meloxicam cho nhiing bénh nhan suy tim nang, can theo déi cac ddu hiéu nang
thém ctiabénh suy tim.
*Poctinh trén than va tang kali huyét:
Boctinhtrénthan:
- St dung NSAID lau dai, bao gém meloxicam, gay hoai t&f nha than, suy than, suy than cap va cac tén
thuong khactrén than.
-Doéctinh trén than da dugc ghinhan & nhiing bénh nhan cé prostaglandm than dong vaitro bu trirtrong
viéc duy tri tugi mau than. & nhung bénh nhan nay, viéc st dung NSAID c6 thé giam téng hop
prostaglandin phu thuéc liéu va gidm dong mau dén than, cé thé gay tang ching suy than mat bu. Nhiing
bénh nhan cé nguy cd cao la nhitng bénh nhan suy than, mat nudc, giam thé tich, suy tim, réi loan chiic
nang gan, nhiing bénh nhan s dung thuéc Igi tiéu va thudc tic ché men chuyén, thuéc chen thy thé
angiotensin va ngudi cao tudi. Ngting strdung NSAID sé c6 su hdi phuc trang thai nhu trudc khi diéu tri.
- Cacanh hudng clia meloxicam dén than cé thé lam téng réiloan chiic ndng than & nhiing bénh nhan c6
bénh than tur truéc. Do mét s6 chat chuyén héa clia meloxicam dugc thai trir qua than nén can theo déi
cacdau hiéu suy gidm chiic ndng than &bénh nhan.
-Diéu chinh lai thé tich tudn hoan & bénh nhan gidm thé tich hay mat nudc trugc khi st dung meloxicam.
Theo déi chiic ndng than &bénh nhan suy gan hodc suy than, suy tim, mat nudc hodc gidm thé tich trong
sudt thai gian srdung meloxicam.
-Khéng c6 théng tin tir cdc nghién cdiu 1am sang vé viéc st dung meloxicam & nhiing bénh nhan cé bénh
than tién trién. Tranh dung meloxicam & nhimng bénh nhan c6 bénh than tién trién tri khi lgi ich cao hon
nguy co lam suy giam chuc nang than. Néu st dung meloxicam & nhimng bénh nhan cé bénh than tién
trién, theo ddi cdc dau hiéu suy gidm chic ndng than 8bénh nhan.

Tang kali huyét:
Tang néng dé kali huyét da dugc bao céo khi st dung NSAID, ngay cd & mot s6 bénh nhan khéng cé suy
than. @ bénh nhan c6 chiic nang than binh thudng, nhitng dnh hudng nay dugc cho la do tinh trang gidm
renin-aldosteron mau.
*Cacphan iing qua man:
- Meloxicam c6 thé gay phan Ung qua man & nhiing bénh nhan c6 qua mén hodc khéng cé qua man véi
meloxicam va bénh nhan hen suyén nhay cdm vdi aspirin.
-Lién hé caccosdy té khiphan tng qua méan xay ra.
*Hen cap do nhay cdm véi aspirin:
Nhiing bénh nhan hen suyén c6 thé nhay cdm vdi aspirin bao gém viém xoang mai man tinh kém theo
polyp miii, co that phé quan nghiém trong c6 nguy co tif vong va/hodc khong dung nap aspirin va cac
thudc NSAID khac. Dj ting chéo gilfa aspirin va cac thudc NSAID khéc dugc bdo céo & nhiing bénh nhan
nhay cdm vdi aspirin, chéng chi dinh dung meloxicam cho nhiing bénh nhan nhay cdm véi aspirin. Khi
dung meloxicam cho nhitng bénh nhan c¢é tién st hen suyén (khéng nhay cdm véi aspirin), can theo déi
ddu hiéu vatriéu chiing ciabénh hen suyén.
*Cacphan uing danghiémtrong:
Céc thuSc NSAID, bao g6m meloxicam, cé thé gay ra cac phan (ing da nghiém trong nhu viém da tréc vay,
héi chiing Stevens-Johnson (SJS), hoai td thugng bi nhiém déc (TEN), c6 thé dan dén td vong. Cac phan
ng nghiém trong nay c6 thé xdy rama khéng c6 sy cdnh bao. Théng tin cho bénh nhan vé cac dau hiéu va
triéu chiing ctia phan Ung da nghiém trong, ngiing st dung meloxicam khi c6 phét ban da hoac bat ky
ddu hiéu qua man nao. Chéng chidinh dung meloxicam cho bénh nhan c6 phan ting da nghiém trong véi
NSAID trudc do.
*Péng sém 6ng ddng mach ciiabao thai:
Meloxicam c6 thé gay dong sém 6ng ddng mach clia bao thai. Tranh st dung cac thuéc NSAID, bao gém
meloxicam cho phunirmang thai tirtudn thi 30 trg di ctia thai ky (3 thang cugi).
*Poctinh trén mau:
- Thiéu mau da xay ra & nhiing bénh nhan dugc diéu tri bdng NSAID. Diéu nay c6 thé do mat nhiéu mau,
gilr nuGc hodc anh hudng trén su tao héng cau. Néu bénh nhan dugc diéu tri bdng meloxicam c6 triéu
chiing thi€u mau, can theo déi hemoglobin hodc hematocrit.
- Cac thuSc NSAID, bao gdm meloxicam, cé thé lam téng nguy ca chady mau. Ri loan déng méu hodc st
dung déng thai warfarin, cac thuéc ch8ng déng khac, cac thudc chéng két tap tiéu cau (nhu aspirin),
thudc e ché thu héi serotonin (SSRIs) va thudc tc ché thu héi serotonin-norepinephrin (SNRIs) ¢ thé lam
tdng nguy cd chdy mau.Theo déi ddu hiéu chdy mau & nhiing bénh nhan nay.
*Chegidudauhiéuviémvasét:
Tac dung khang viém va ha sét clia meloxicam cé thé che gidu dau hiéu chan doan bénh nhiém khuan.
*Theodéicanlamsang:
- Do xuét huyét dudng tiéu héa nghiém trong, ngé doc gan, tén thuong than c6 thé xay ra ma khéng c6
ddu hiéu hay triéu chiing cdnh bao nén can theo doi bénh nhan diéu tri badng NSAID lau dai v 6i dir liéu
coéngthliicmautoan phanva cac chisé héahocdinhky.
*Thudc cé chiratinh bot mi, ngudi di ting véi bot mi (trirbénh coeliac) khéng nén dung thudc nay.
*Bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hutenzym Lapp lactase hodc kém hap thu
glucose-galactose khéng nén dung thuéc nay.
Sttdung thudc cho phu nitcé thaivacho conbu:
- Thai ky mang thai: Viéc st dung cac thuéc NSAID, bao gdm meloxicam, trong suét 3 thang cudi thai ky
lam tang nguy co déng sém 8ng dong mach ctia bao thai. Tranh st dung meloxicam & phu nit mang thai
tur tudn thi 30 trd di cta thai ky (3 thang cudi). DU liéu ti cac nghién cdu vé cac nguy co tiém an déi voi
phéi thai khi sirdung NSAID &3 thang dau hodc 3 thang gilra thai ky van chua dugc thuyét phuc.
-Thai ky cho con bii: Chua c6 ditliéu trén ngudi vé su bai tiét meloxicam qua stfa hodc &nh huéng déi véi tré
50 sinh bt me hodc su bai tiét stta. Nén can nhéc gitra lgi ich va nhu cau diéu tri bang meloxicam & ngudi me
va cac tdc dung khéng mong muén tiém &n trén tré so'sinh bu sita me.
Anh huéng ctia thudclén kha nang laixe, van hanh may méc:
Thuéc c6 thé gay chéng mét, buén ngu. Vi vay, can than trong khi dung cho ngudi dang lai tau xe, van
hanh may moéc.
TUONGTAC, TUONGKY CUATHUOC:
Tuongtacchathudc:
Cactuong tacthudcdangké trén lam sang véi meloxicam:

Cacthudcchéng dong mau

Anh hudéng lam | - Meloxicam va cac thuéc chdng déng nhu warfarin cé tac dong hiép déng lam tang
sang chay mau. Strdung dong thai meloxicam va cac thudc chéng déng sé lam tang nguy
cd chdy mau nghiém trong so vdi khikhéng st dung déng thai.

- Serotonin cé vai trd quan trong trong su ddng mau. Cac nghién ctu cho thdy st dung
déng thai cac thudc anh hudng dén su thu hoi serotonin va mét thudc NSAID cé thé
gdy nguy cachdy mau nhiéu hon khi chisttdung mét minh thude NSAID.

Canthiép Theo ddi cac dau hiéu chdy mau & nhiing bénh nhan strdung déng thai meloxicam véi
céc thuée chéng dong (nhu warfarin), thuéc chéng két tap tiéu cau (nhu aspirin),
thudc tc ché thu héi chon loc serotonin (SSRIs) va thuéc tic ché thu hoi serotonin-
norepinephrin (SNRIs).

Aspirin

Anh huéng lam | Cacnghién ctulam sang cho thdy st dung déng thai cac thuée NSAID va aspirin & liéu
sang gidm dau khéng cho tac dung diéu tri I6n hon so véi khi st dung mét minh thuéc
NSAID. Trong mét nghién cdu 1dm sang, st dung déng thai mét thudc NSAID va
aspirin [am tdng déng ké cac phan tiing khéng mong mudn & dudng tiéu héa so vdi khi
chistrdung mét minh NSAID.

Canthiép Khéng khuyén céo dung déng thai meloxicam va aspirin liéu thap hodc liéu gidm dau
dotang nguy cochay mau.

Meloxicam khong dugc thay thé cho aspirin liéu thap trong bao vé tim mach.

Thuéc tic ché men chuyén, thuéc chen thuthéangiotensin hoacthudc chen beta

Anh huéng lam | - Cac thusc NSAID c6 thé lam giam tac dung diéu tri ting huyét ap ctia cac thuéce tic
sang ché men chuyén, thuéc chen thu thé angiotensin hodc thuéc chen beta (bao gém
propranolol).

-G 'nhitng bénh nhan 16n tudi, giam thé tich (bao gém nhimng ngudi dang diéu tri bang
thudc lgi tiéu) hodc suy than, viéc st dung déng thai mét thudc NSAID véi thuc tc
ché& men chuyén hodc thuéc chen thu thé angiotensin cé thé dan dén suy gidm chuc
nang than, bao gém suy than cdp. Nhiing anh hudng nay thudng c6 thé héi phuc.

- Khi dung d6ng thai meloxicam va cac thuéc tc ché men chuyén, thudc chen thu thé
angiotensin hodc thudc chen beta, cdn theo déi huyét 4p dé ddm bao dat dugc huyét
apmuctiéu.

-Dung déng thai meloxicam va cac thudc tic ché men chuyen hodcthuéc chenthuthé
angiotensin & ngu‘cl 16n tudi, gidm thé tich hodc suy gidm chic nang than, can theo
doicacdau hiéu gidm chdicnang than.

- Khi sttdung déng thdi cac thuée nay, bénh nhan can dugc bu dd nudc. Danh gia chic
nang than khibat dau diéu tri va dinh ky sau do.

Canthiép

Thuéclgitiéu

Anh huéng lam | - Cac nghién ctu lam sang cho thay cac thuéc NSAID lam giam tac dung Igi tiéu ctia
sang thudc lgi tiéu quai (nhu furosemid) va lgi tiéu thiazid  mét s6 bénh nhan do tac dung
Uicchéténg hap prostaglandin tai than ctia NSAID.

- Tuy nhién, cac nghién ctu vaéi furosemid va meloxicam chua chiing minh duoc su
gidm tac dung lgi tiéu. Tinh chat dugc luc va dugc dong ctia furosemid don liéu hay da
liéu déu khong bianh hudng bdi meloxicam da liéu.

Canthiép Khi strdung d6ng thai meloxicam véi cac thudclgi tiéu, theo déi cac ddu hiéu suy gidm
chuc nang than trén bénh nhan, déng thai dam bao hiéu qua Igi tiéu bao gém hiéu
quachéngtang huyétap.

Lithi

Anh huéng lém | Cacthuc NSAID lam tang néng do lithi trong huyét tuong va giam dé thanh thai lithi

sang qua than. Néng d6 lithi téi thiéu trung binh tdng 15 % va dé thanh thai cia than gidm
khodng 20 %.Tac dung nay 1a do NSAID tc ché téng hgp prostaglandin tai than.

Canthiép Khi stt dung déng thai meloxicam va lithi, can theo déi bénh nhan cé cac dau hiéungd
doclithi.

Methotrexat

Anh hudng lam | St dung déng thdi cac thuéc NSAID va methotrexat lam ting nguy co ngd doc

sang methotrexat (vi du: Gidm bach cau, gidm tiéu cau, réiloan chic nang than).

Canthiép Khi st dung déng thai meloxicam va methotrexat, can theo déi dau hiéu ngd doc

methotrexattrén bénh nhan.

Cyclosporin

Anh huéng lam | Strdung déng thdi meloxicam va cyclosporin lam tang doc tinh trén than clia cyclosporin.
sang

Canthiép Khi st dung déng thai meloxicam va cyclosporin, can theo déi cac dau hiéu suy giam

chiicnang than trén bénh nhan.

Huéng dan cach xirtri ADR:

DE gidm thiéu tac dung khdng mong mudn trén dudng tiéu hda ciia meloxicam, can udng thuéc ngay sau
khian hodcdung két hgp véithudc khang acid va bdo vé niém mac da day.

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing va biéu hién khistrdung thuéc qua liéu:

Triéu chiing qua liéu NSAID cép tinh thudng la mét mai, buén ngd, buén nén, nén va dau thugng vi,
nhiing triéu ching nay c6 thé héi phuc khi dugc diéu tri ho trg. C6 thé xdy ra xuat huyét dudng tiéu hoa.
Tang huyétap, suy than cap, suy hd hap vahon mé ciing da xdy ranhung hiém gap.

Cachxtrtrikhidung thuéc qualiéu:

-Diéu tritriéu chiing va hé trg sau khi qué liéu NSAID. Khéng cé thudc gidi doc dac hiéu. Can nhic gdy nén
va/hodc strdung than hoat tinh (60 g dén 100 g d6i véi ngudi I6n, 1 g dén 2 g/kg can néng doi véi tré em)
va/hoac thudc tdy tham thau d6i véi bénh nhan cé triéu ching trong vong 4 gid sau khi qué liéu hoac ddi
véi bénh nhan qué liéu ndng (5 dén101an liéu khuyén cdo). Li tiéu cudng buc, kiém héa nudc tiéu, tham
phan mauhodcloc mau cé thé khong cé tac dung do khd nang gan két cao véi protein.

- Chicé kinh nghiém gidi han vé tinh trang qué liéu meloxicam. Cholestyramin dugc biét c6 kha nang tang
thai trir meloxicam. Ung 4 g cholestyramin, 3 1an méi ngay lam tang dao thai meloxicam da dugc ching
minhtrong thirnghiém lam sang. Strdung cholestyramin c6 thé cé tac dung khiqua liéu.

PACTINH DUGC LUC HOC:

Nhém dugc ly: Thuéc khang viém non-steroid.

MaATC:MO1A CO6.

-Meloxicam cé tacdung gidm dau, khang viém, ha sét.

- Co ché tac dung ctia meloxicam cling giéng nhu cac thuéc NSAID khéc, chua dugc hiéu hoan toan
nhung c6lién quan dén sy tc ché cyclooxygenase (COX-1va COX-2).

- Meloxicam c6 kha nang Uc ché téng hgp prostaglandin in vitro. Néng dé meloxicam dat dugc trong tri
liéu cho téc dung invivo. Prostaglandin lam nhay cac day than kinh huéng tam va hoat héa tac dung gidm
dau ctia bradykinin trong cdc mé hinh trén dong vat. Prostaglandin la cac chat trung gian géy viém. Do
meloxicam la chat Gic ché tng hgp prostaglandin nén tac dung clia meloxicam cé thé la do lam gidm
prostaglandin &cac mé ngoai vi.

PAC TINH DUGC DONG HOC:

Hapthu:

- Sinh kha dung tuyét d6i cia meloxicam la 89 % sau khi uéng liéu duy nhat 30 mg. Sau khi uéng da liéu,
dugc ddng hoc cia meloxicam tuyén tinh trong khoang 7,5 mg dén 15 mg. C,,, trung binh dat dugc trong
vong 4 dén 5 gidrsau khiuéng Meloxicam 7,5 mg Itc d6i, diéu nay cho thay cé sukéo dai hdp thu thuéc. Véi
ché do daliéu, néng do 6n dinh dat dugc vao ngay thit 5. Dinh néng dé thit hai cia meloxicam xudt hién
vaokhodng 12 dén 14 gitscho thdy cé sutai hdp thu théng qua mat.

- Ung meloxicam sau bita an sang nhiéu chat béo (75 g chat béo) sé lam tang ndng dé dinh trung binh
ctathuéc (C,,) khodng 22 % trong khi miic d6 hap thu (AUC) khéng d6i. Thai gian dat néng do téida (T,
khoang 5 dén 6 gid. Khong phat hién tuong tac dugc dong hoc khi strdung déng thai véi cac thuéc khang
acid. Can clvao nhimng két qua nay, meloxicam cé thé dugc uéng khong phu thudc bita dn hodc strdung
déng thai véi cac thudc khang acid.

Phanbo:

-Thé tich phan bé trung binh (V,) clia meloxicam khoang 10 lit. & ngudi, meloxicam gén két véi protein
huyét tuong 99,4 % (chl yéu la albumin) trong khodng liéu diéu tri. Ty 1& gan két véi protein khéng phu
thudc vao néng do thudc, ngoai khodng néng dé 1am sang, nhung gidm dén khoang 99 % & bénh nhan
suy than. Sau khi udng, meloxicam thdm vao té bao héng cau ngusi dudi 10 %. Sau khi udng mét liéu
dugc danh ddu phong xa, trén 90 % phong xa dugc phat hién trong huyét tuong la dang khéng déi cia
meloxicam.

- Sau mot liéu uéng, néng do meloxicam trong hoat dich tuong duong 40 % dén 50 % so vdi trong huyét
tuong. Phan tu do trong hoat dich gap 2,5 lan trong huyét tuong do albumin trong hoat dich thdp hon so
vdi huyét tuong. Chua rd tam quan trong ctia sutham nhap nay.

Chuyénhéa:

-Meloxicam dugc chuyén héa chli yéu &gan. Ch4t chuyén héa ctia meloxicam gém 5'-carboxy meloxicam
(khodng 60 % liéu dung), dugc tao thanh théng qua P,,, bdi qua trinh oxy héa chit chuyén héa trung gian
5'-hydroxymethyl meloxicam, chat nay cling dugc bai tiét véi mét lugng it hon (khodng 9 % liéu dung).
Céc nghién ctu in vitro cho thdy CYP2C9 déng vai trd quan trong trong qué trinh chuyén héa nay véi sy
déng gép nhé cta isozym CYP3A4. Hoat dong peroxidase ctia bénh nhan tao ra 2 chit chuyén hoa khac,
1an lugt chiém 16 % va 4 % cua liéu dung. Ca 4 chat chuyén héa déu khong dugc biét rd tac dung dugc ly
invivonao.

Thaitrl:

- Meloxicam dugc thai trir ch yéu duéi dang chét chuyén héa véi miic d6 nhu nhau trong nudc tiéu va
phan. Chi cé mét lugng rat nhé chat chua chuyén héa dugc thai trirtrong nudc tiéu (0,2 %) va trong phan
(1,6 %). Mic d6 thai trir qua nudc tiéu dugc ghinhan déi véi daliéu 7,5 mg: Lan lugt 12 0,5 %, 6 % va 13 % liéu
dugc tim thdy trong nudc tiéu dudi dang meloxicam, chat chuyén héa 5'-hydroxymethyl va 5'-carboxy. C6
suthaitrirdang ké ciia thudc qua mat va/hodc rudt. Diéu nay chiing minh rang khi udng cholestyramin sau
don liéu meloxicam dudng tinh mach sé lam gidm AUC ctia meloxicam khoang 50 %.

-Thaigian ban thaitrung binh (t,,) khodng tir 15 dén 20 gid. Thai gian ban thai khéng déi qua cac mucliéu
cho thdy su chuyén héa tuyén tinh trong khodng liéu diéu tri. D6 thanh thai huyét tuong tu 7 dén 9
ml/phut.

Dugc ddng cho cac d6ituong décbiét:

Tréem:

CacNSAID vasalicylat

Anh huéng lam | St dung dong thai meloxicam va cac thudc NSAID khac hodc salicylat (vi du:

sang Diflunisal, salsalat) lam tang doc tinh dudng tiéu héa ma tang it hodc khéng tang hiéu
quadiéutri.

Canthiép Khong khuyén cdo sirdung meloxicam va cac thuéc NSAID khac.

Pemetrexed

Anh huéng lam | St dung déng thai meloxicam va pemetrexed lam tang nguy ca suy tly, suy than va

sang ng6 doc duong tiéu hda do pemetrexed.

Canthiép - Khi st dung déng thai meloxicam va pemetrexed, can theo déi suy tuy, suy than va
ngd doc duong tiéu hoa trén nhimg bénh nhan suy than c6 d6 thanh thai creatinin tir
45dén 79 ml/phat.

- Nén nguing st dung meloxicam it nht 5 ngay trudc va 2 ngay sau khi st dung
pemetrexed.

- Khéng khuyén cdo st dung déng thai meloxicam va pemetrexed cho nhiing bénh

nhan c6 d6 thanh thai creatinin dudi45 ml/phut.

Tuong ky ctia thuéc:

Do khdng cé cac nghién ctiu vé tinh tuong ky clia thudc dung dudng uéng, khdng tron 1an thudc nay véi
cacthudckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUOC:

Bang tém tat cac phan ingkhéngmong muén:

Céc co quan Cac phan ung khéng mong muén

Toanthan Phan tng dj ting, phtmat, mét moi, s6t, con néng biing, kho chiu, ngét, gidm can, ting
can.

Hétimmach | Pauthatnguc, suy tim, ha huyétap, ting huyét ap, nh6i mau cotim, viém mach.
Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phan Canh bao va than trong khi diing
thuée).

Hé than kinh | Cogiat,dicadm,run,chéng mat.

trung uong va

ngoai bién

Hétiéuhda Viém rudt, khé miéng, loét té trang, o hai, viém thuc quan, loét da day, viém da day,
trao ngugc da day-thuc quan, xuat huyét tiéu hoa, nén ra mau, loét-xuat huyét ta
trang, loét-xuat huyét da day, thiing ruét, phan den, viém tuy, loét thiing ta trang, loét
thung da day, viém loét miéng.

Nhiptim Loan nhip tim, danh tréng nguc, nhip tim nhanh.

Huyéthoc Gidm bach cau, ban xuat huyét, gidm tiéu cau.

Ganvamat Tang ALT, AST, téng bilirubin mau, tang GGT, viém gan.

Chuyén héa va | Matnudc.

dinhdudng
Tamthan Acméng, lolédng, tang thém &n, nham Ian, trém cdm, bon chén, budn ng.
Héhéhap Hen suyén, cothat phé quan, khé thé.

Da va mé dudi | Rung téc, phtimach, ban bong nudc, phan iing nhay cdm anh sdng, ngua, tang tiét mé
da héi, may day.

Cacgidcquan | Batthudng vé thiluc, viém két mac, réiloan vi giac, u tai.

Hétiét niéu Albumin niéu, ting BUN, tdng creatinin, ti€u ramau, suy than.

Khac Bitiéu cap tinh, mat bach ciu hat, s6c phdn vé, héng ban da dang, vang da, viém da tréc
vay, viém than k&, suy gan, héi chiing Stevens-Johnson, hoai ti thugng bi nhiém doc,
vosinhan.

-Sau liéu don (0,25 mg/kg) va sau khi dat dugc trang thai 8n dinh (0,375 mg/kg/ngay), su hdp thu thuéc &
tré nhd (2 dén 6 tudi) c6 xu hudng thap hon khoang 30 % so véi tré 16n (7 dén 16 tudi). Tré I6n cd sy hap thu
meloxicam tuong tu (liéu don) hodc gidm nhe (trang thai n dinh) so véi ngudi 16n, khi strdung gia tri AUC
binh thudng héa déi vailiéu 0,25 mg/kg. Thai gian ban thai trung binh (SD) clla meloxicam lan lugt1a 15,2
(10,1)va13 Ogid(S 0) dGi vditré tir2 dén 6 tudiva tré tir 7 dén 16 tudi.
-Dugcddng hoc clia meloxicam &tré em dudi 2 tudi chua dugc nghién ciu.
Ngudicao tubi:
Nam gi6i cao tudi (> 65 tudi) c6 néng 6 meloxicam trong huyét tuong va dugc ddng hoc & trang thai 6n
dinh tuong tu nhu nam gidi tré tudi. Phu nif cao tudi (= 65 tudi) c6 AUC cao hon 47 % va C,,,.cao hon 32 %
50 v&i phu nir nhd tudi haon (< 55 tudi) sau khi can nang tré vé binh thudng. Mic du cé sy tdng ndng do
toan phan & phu nircao tudi nhung diliéu vé bién cé c6 hai van tuong tu nhu cdc bénh nhan 16n tudi 6 ca
2gidi.Lugng hoat chat tydo & phu nii cao tudi it hon so véi nam gidi cao tudi.
Giditinh:
Phu nirtré tudi cé ndng d6 thudc trong huyét tuong it hon mét chit so véi nam gidi tré tudi. Sau mét liéu
don meloxicam 7,5 mg, thaoi gian ban thaitrung binh 13 19,5 it d6i véi phu nr, 23,4 gic d6i véi nam gidi. &
trang thai 6n dinh, cac dirliéu gan giéng nhau (17,9 gid va 21,4 gi®). Sukhac biét vé dugc dong hoc do gisi
tinh c6 thé it quan trong trén 1am sang. C6 sy tuyén tinh vé dugc dong hoc va khong cé su khac biét dang
kévéC,, vaT,  &haigidi.
Suygan:
Sau khi st dung mét liéu don 15 mg meloxicam, khéng c6 su khéc biét ro rét vé néng do thudc trong
huyét tuong & bénh nhan suy gan nhe (Child-Pugh nhém I) hay trung binh (Child-Pugh nhém 1) so véi
ngudi tinh nguyén khée manh. Su gén két véi protein huyét tuong khéng bi dnh huéng béi suy gan.
Khoéng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. Chua cé nghién ciu day da déi véi
bénh nhan suy gan nang (Child-Pugh nhém ll).
Suythdan:
Dugc dong hoc ctia meloxicam da dugc nghién ctiu trén cac déi tugng suy than nhe va trung binh. Nong
d6 toan phan ctia meloxicam trong huyét tuang gidm va dé thanh thai toan phan clia meloxicam tang
theo muc dd suy than trong khi gié tri AUC dang tu do tuong tu nhau & tat ca cac nhom. Do thanh thai
meloxicam cao hon &bénh nhan suy than cé thé la do tang phan khong lién két cia meloxicam, phan nay
dugc chuyén héa béi gan va dugc baitiét sau d6. Khéng can diéu chinh liéu 8 bénh nhan suy than nhe dén
trung binh. Chua c6 nghién ctiu day dd trén nhimg bénh nhan suy than nang. Khong khuyén céo sttdung
meloxicam cho bénh nhan suy than nang.
Thdm phdn mdu:
Sau mét liéu don meloxicam, néng do cao nhat trong huyét tuong C,,, clia dang ty do cao han & bénh
nhan suy than thdm phan méau dinh ky (1% phén tu do) so vdi ngusi tinh nguyén khée manh (0,3 % phan
ty do). Thdm phan méu khéng lam gidm néng dé toan phan ctia thudc trong huyét tuong. Vi vay, khong
can dung thém liéu sau khithdm phan mau. Meloxicam khéng thé tham phan dugc.
QUY CACHPONG GOI:
Hop 1vix 10vién, hép 2vix 10vién, hop 10 vix 10vién.
Chai 100 vién.
DIEU KIEN BAO QUAN:
Bado quan &: Noi kho, nhiét d6 dudi 30 °C, tranh anh sang.
Bao quén trong bao bi géc ctia thudc.
HAN DUNG: 48 thang ké tirngay san xuat. Khong dung thuéc qua han st dung da ghi trén nhan.
TIEU CHUAN CHAT LUGNG:TCCS.
CO SG SAN XUAT:

CONG TY €O PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Dong Thap
poviteco  Dién thoai: 1800.969.660




