R THUGC BAN THEO PON
X

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén

COXNIS

Thuécﬁnéy chi dung theo don
Dé xa tam tay tré em
Poc ky huwéng dan sir dung truée khi dung

Théng bio ngay cho bac sy hoic dwge sy nhimg tic dung khdong mong muén khi sir dung thude

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

MGdi vién nén chua:

Thanh phén dwoc chit:

MeloXicam ........ccevuiiiiiiiiiiiiiiiiieeann, 7,5 mg

Thanh phan td dwoc:

Cellulose vi tinh thé (M101), croscarmellose natri, lactose monohydrat, povidon, magnesi
stearat, natri lauryl sulfat, talc, silicon dioxyd.

DANG BAO CHE

Vién nén tron mau vang, mot mat cé dap logo &

*, mit kia c6 dap gach ngang.

CHI PINH ,
Di€u tri dai ngay trong cic bénh thodi héa khdp, viém cot song dinh khop, cac bénh khop
man tinh khéc va viém khép 1tra tu6i thanh thi€u nién.

CACH DUNG - LIEU DUNG

Cach dung:

Ubng thubc v6i nude ngay sau bita dn vao cung mot khoang thoi gian mdi ngay.

Liéu ding:

Nguweoi lon:

Viém khop dang thap, viém cot séng dinh khép: Khoi dau 7,5 mg/ 1an/ ngay va c6 thé ding
t6i da 15 mg/ 1an/ ngay.

Khi diéu tri 1au dai, nhét 1a & nguoi cao tudi hodc nguoi co nhiéu nguy co tai bién phu, lidu
khuyén cdo 12 7,5 mg/ 1an/ ngay.

Khong duge vuot qud lidu 15 mg/ ngy.

Pot dau cép cta thodi héa khép: 7,5 mg/ 1an/ ngay. Khi can (hodc khong dd), c6 thé ting
téi 15 mg/ lan/ ngay.

Nguwoi cao tudi: Liéu ding khuyén céo 7,5 mg/ lan/ ngay.

Suy gan, suy thdn: Nhe va vira, khong can phai diéu chinh lidu; Néu suy ning, khong ding.
Suy than chay than nhan tao: Liéu khong dugc vuot qua 7,5 mg/ lan/ ngay.

Tré em trén 2 tuéi: Lidu ding 0,125 mg/ kg/ ngay, tbi da khong vuot qud 15 mg/ ngay.
Huéng dan lidu cu thé:

Tré = 60 kg: Liéu dung 7,5 mg/ 1an/ ngay.

Tré < 60 kg: Khong dung COXNIS, do dang bao ché khong phix hop lidu chi dinh.

Tré em dudi 2 toi: DO an toan va hi¢u qua khéng xac dinh. Chéng chi dinh cho tré em
dudi 2 tudi.

CHONG CHI PINH

Man cam v&i meloxicam hodc bat ctr thanh ph?m nao cta thude, nguoi co tién st di ung voi
aspirin hodc cac thuéc chong viém khong steroid khac. Khong duoc ding meloxicam cho
nhitng ngudi ¢6 hen phé quéan, polyp miii, phtt mach than kinh hodc bi pht Quincke, may
day xuat hién khi dung aspirin hodc cac thudc chéng viém khong steroid khéc.
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Loét da day - ta trang tién trién.

Chay mau da day, chay mau néo.

Diéu tri dau sau phau thuat bic cau ndi mach vanh.

Suy gan nang va suy than ndng khong chay than nhan tao.

Phu ni¥ ¢6 thai va cho con bu.

Tré em dudi 2 tudi.

Bénh viém rudt (bénh Crohn hodc viém loét dai trang).

Suy tim nang khong kiém soat.

St dung chung vé6i cdc thuéc tc ché CYP2C9 (nhu sulfaphenazol, sulfinpyrazol,
sulfamethoxazol va fluconazol).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Bién co huyét khoi tim mach
Cic thubc chong viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, dung duong toan than,
c6 thé lam tang nguy co xuat hién bién c¢b huyét khdi tim mach, bao gdm ca nhdi mau co
tim va dot quy, c6 thé dan dén tir vong. Nguy co ndy c6 thé xuat hién sém trong vai tudn
dau ding thudc va c6 thé tang 1én theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét khdi tim mach
duoc ghi nhan chu yéu ¢ lidu cao.
Béc sy can danh gia dinh ky su xut hién ctia cdc bién cd tim mach, ngay ca khi bénh nhan
khong c6 cac triéu chung tim mach trudec d6. Bénh nhan can duoc canh bdo vé céc triéu
ching ciia bién cb tim mach nghiém trong va can tham kham béac sy ngay khi xuét hién céc
tri¢u ching nay.
bé giam thiéu nguy co xuét hién bién co bat 1¢i, can sir dung meloxicam & liéu hang ngay
thip nhat c6 hiéu qua trong thoi gian ngin nhét c6 thé.
Chdy mdu, loét va thiing duong tiéu héa
NSAIDs, bao gdbm meloxicam, c6 thé gay bién chimg khéng mong mudn nghiém trong trén
duodng tiéu héa bao gom viém, chay mau va thung thyc quan, da day, ru6t non hoac rudt
gid, c6 thé tir vong. Nhitng bién cb nghiém trong nay cé thé xay ra bat cr khi nao, c6 hodc
khong co tri¢u chimg canh bdo, ¢ nhiing bénh nhan dung NSAIDs. Ty 1¢ gip bién cb trén
duong tiéu hoa tang khi dung thoi gian dai, tuy nhién diéu tri bang NSAIDs thoi gian ngin
van c6 nguy co.

Yéu 16 nguy co tang ty I¢ bién ¢é chdy mdu, loét va thing dwong tiéu héa khi ding

NSAIDs: C6 tién st bénh loét da day va/ hodc chay mau duong ti€u hoa, thoi gian dung

NSAIDs dai, str dung ph01 hop v6i corticosteroid duong udng, aspirin, thudc chong dong

mdu, hodc thudc trc ché tai hap thu chon loc serotonin, hut thuoc ubng ruou, tudi cao va

tinh trang strc khoe khong tdt, bénh gan tién trién va/ hoac roi loan dong mau. Hau hét cdc
béo cdo bién cb dudng tiéu héa tir vong xay ra & ngudi cao tudi hodc bénh nhan suy nhuoc.

Gidm thiéu nguy co trén dwong tiéu héa & bénh nhan ding NSAIDs

- Sur dung lidu thap nhét c6 hiéu qua trong thdi gian ngin nhat c6 thé.

- Trénh diing nhiéu hon 1 NSAIDs trong 1 ltc.

- Trénh su dung ¢ bénh nhéan c6 nguy co cao trur khi 1¢i ich vugt trdi so véi nguy co chay
mau. Dbi v6i nhitng bénh nhan trén, ciing nhu bénh nhan ¢6 chay mau dudng tiéu héa,
cin nhic liéu phdp thay thé khic cho NSAIDs.

- Chi y d4u hiéu va tridu chimg cta loét dudng tiéu héa va chay mdu khi ding NSAIDs.

- Néu nghi ngd c6 bién cb nghiém trong trén duong tiéu héa, thuc hién danh gia va diéu tri
kip thoi va ngirng meloxicam cho dén khi bién cb duoc loai trir.

- Khi diing phdi hop véi aspirin lidu thip dé du phong tim mach, theo dbi can than bang

ching chdy mau duodng ti€éu héa & bénh nhan.

Tang huyét dp

Meloxicam cé thé gy ting huyét d4p hodc 1am ning thém bénh ting huyét ap, do d6 khi

diing thudc can thuong xuyén theo ddi huyét 4p.
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Anh hwéng trén gan

Meloxicam c6 thé giy ting nhe thodng qua transaminase hodc céc thong s6 danh gia chirc
nang gan khac nhau. Khi cic théng s niy ting cao vuot qué gidi han binh thuong & muc
dd co6 y nghia hodc 1a tang kéo dai thi phai ngung dung meloxicam.

o nhirng nguoi bénh bi xo' gan nhung ¢ giai doan 6n dinh khi dung thudc khong can phai
giam liéu.

Suy tim va phu

Thudc e ché chon loc va khong chon loc COX-2 lam tang khoang 2 lan ty 1€ nhap vién do
suy tim so v&i gia dugc. Trén nhan suy tim, st dung NSAIDs lam ting nguy co nhdi mau
co tim, nhap vién do suy tim va tu vong.

Thém vao do, gitt nude va phu duoc thdy & mot sd bénh nhan dung NSAIDs. Str dung
meloxicam c6 thé giam tac dyng trén tim mach cua nhiéu thudc diéu tri tinh trang nay (nhu
thudc 101 tiéu, thude e ché ACE, hoic thude tc ché thu thé angiotensin [ARB]).

Tranh st dung meloxicam & bénh nhan suy tim ndng trir khi 191 ich vuot trdi so voi nguy
co. Néu sir dung meloxicam ¢ bénh nhan suy tim ning, nén theo doi dau hiéu suy tim ning
hon.

Déc tinh trén théin va ting kali huyét

DPoc tinh trén than

Str dung 1au dai NSAIDs, bao gdm meloxicam, gdy hoai tr nhd than, suy than, suy than cap
va céc ton thuong than khic.

Doc tinh trén than ciing duoc thdy ¢ bénh nhin c¢6 prostaglandin than déng vai trd bu trir
trong duy tri tuéi mau than. O nhirng bénh nhan nay, sir dung NSAIDs ¢6 thé gay giam sy
tao thanh prostaglandin phu thudc liéu va giam tu6i mau thén, co thé giy suy than mat bu.
Bénh nhén c6 nguy co phan Gmg nay cao nhét khi c6 suy giam chirc nang thén, mét nudc,
giam thé tich méu, suy tim, réi loan chirc nang gan, bénh nhan dung thudc 1oi tiéu va thuoc
tic ché ACE hodc ARB va ngudi cao tudi. Khi ngimg thudc, bénh thuong phuc hoi vé tinh
trang trudc khi diéu tri.

Téc dung trén than cua meloxicam c6 thé déy nhanh dién tién cua roi loan churc nang than &
bénh nhan di bj bénh than. Vi mdt sd chét chuyén héa cia meloxicam thai trir qua than,
nén theo dai dau hi€u bénh than nang hon & bénh nhan.

biéu chinh trang thai thé tich & bénh nhan mat nuéc hodc giam thé tich tudn hoan trude khi
dung meloxicam. Theo ddi chiic nang thdn & bénh nhan suy than hodc suy gan, suy tim,
mat nudc, hodc giam thé tich tuan hoan khi ding meloxicam.

Chua c6 thong tin vé viée str dung meloxicam & bénh nhan bi bénh than tién trién. Tréanh st
dung meloxicam ¢ bénh nhan bi bénh thén tién trién trir khi 1gi ich vuot troi so véi nguy
co. Néu st dung meloxicam ¢ bénh nhan bi bénh than tién trién, nén theo doi dau hiéu
nang hon bénh than ¢ bénh nhan.

Tang kali huyét

Tang ndng d6 kali huyét thanh, bao gdm ting kali huyet da dugc bdo cdo ¢ bénh nhan
ding NSAIDs, ké ca ¢ bénh nhan khong bi suy than. O bénh nhan c6 chtc ning than binh
thuong, tdc dung nay dugc cho la do trang thdi ha renin - ha aldosteron.

Phdn irng qud mdn

Meloxicam c6 lién quan dén cdc phan (mg qua man & bénh nhan duoc biét c6 qua man véi
meloxicam hodc khong va bénh nhan hen suyén nhay cdm aspirin.

Lam ning thém hen suyén lién quan nhay cdam aspirin

Mot nhém nhé bénh nhan hen suyén c6 thé bi hen suyén nhay cam aspirin c6 thé bao gdm
viém xoang man tinh bién chimg do polyp mili; Co thit phé quan ning c6 thé tir vong; Va/
hodc khong dung nap aspirin va cic NSAIDs khéc. Vi c6 phan tmg chéo gitra aspirin va cac
NSAIDs khiac & bénh nhan nhay cadm aspirin, chéng chi dinh meloxicam & bénh nhéan bi
nhay cam aspirin dang nay. Khi diing meloxicam cho bénh nhan hen suyén (da biét hodc
khong biét c6 nhay cam vd&i aspirin), nén theo ddi nhiing thay ddi vé dau hiéu va triéu
chiing hen suyén & bénh nhan.
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Phdn ung da nghiém trong

NSAIDs, bao gom meloxicam cé thé giy phan tng da nghiém trong nhu viém da tréc vay,
hoi chimg Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhidm ddc, c6 thé tir vong. Nhitng bién cb
nghiém trong nay c6 thé xdy ra ma khong c¢6 canh bao. Hudng dan cho bénh nhan nhiing
dau hiéu hodc tridu ching ctia phan tng da nghiém trong va ngimg diing meloxicam ngay
khi ¢6 ddu hiéu dau tién ctia ban da hodc bat ctr dau hiéu nao cta qua min. Chdng chi dinh
meloxicam ¢ bénh nhan da c6 phan tng da nghiém trong khi dung NSAIDs.

Déc tinh trén mdu

Thiéu mdu c6 thé xay ra & bénh nhan diing NSAIDs, c¢6 thé do mat mdu tiém an hodc méat
mdu nhiéu, gitr dich hodc tic dung chua duge miéu ta diy du trén tao hong ciu. Néu bénh
nhan ding meloxicam c6 bat ci du hiéu thiéu mdu ndo, theo ddi hemoglobin hoic
hematocrit.

NSAIDs, bao gdm meloxicam, ¢ thé ting nguy co bién c6 chay mau. Cac tinh trang kém
theo nhu rdi loan déng mau hodc sir dung chung voi warfarin, céc thue chéng dong mau
khic, thudc chdng két tap tiéu cau (nhu aspirin), thudc e ché tai hap thu serotonin va
norepinephrin c6 thé ting nguy co nay. Theo ddi dau hiéu chdy mau & nhitng bénh nhan
nay.

Che gidu viém va sét

Téc dung dugc 1y khdng viém, ha st ctia meloxicam ¢ thé 1am giam hiéu qua ctia cdc dau
hiéu chan doan phat hién nhiém tring.

Theo doi

Vi chay méau dudng tiéu héa nghiém trong, doc tinh trén gan va ton thuong than cé thé xay
ma khong c6 triéu chimg hay dau hiéu. Can nhic theo dbi cong thirc mdu va cdc chét héa
hoc dinh ky & bénh nhan stt dung NSAIDs lau dai.

Thudc c6 chira lactose monohydrat, bénh nhan bi ri loan di truyén hiép gip vé dung nap
galactose, chimg thiéu hut Lapp lactase hodc ri loan hip thu glucose-galactose khong nén
sir dung thubc nay.

SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thudc cho phu nir 6 thai:

Str dung NSAIDs, bao gdém meloxicam, trong 3 thang cubi thai ky lam ting nguy co dong
dng dong mach sém & thai nhi. Chdng chi dinh meloxicam & phuy nir mang thai sau 30 tudn
(3 thang cubi).

Chua c6 nghién ctru day du dugc kiém soat tot vé st dung meloxicam & phu nir c6 thai.
Thong tin tir nghién ctru quan sat vé nguy co ¢ phdi thai khi dung NSAIDs & phu nit trong
3 thang dau hodc 3 thang giita thai ky 1a khong thuyét phuc.

Nghién ctru trén dong vat cho thiy prostaglandin dong vai trd quan trong trong tinh thim
mach méau ndi mac tr cung, sy lam td cla phoi thai va mang rung. Viéc st dung chét trc
ché tong hop prostaglandin, nhu meloxicam, gy tang xay thai. Chong chi dinh cho phu nit
mang thai.

Sir dung thuéc cho phu nir cho con bii:

Chua c6 thong tin meloxicam c6 tiét qua sita me hay khéng, ciing nhu tac dung trén tré ba
me hoidc viée tiét sita. Khong nén dung thudc trong thoi ky cho con bu, néu phai dung
thudc thi nén ngimg cho con by

Kha nang sinh san:

Duya vao co ché tac dung, viéc sir dung NSAIDs tac dung qua trung gian prostaglandin, bao
gdm meloxicam, c6 thé 1am cham hodc ngan chén v& nang budng trang, co thé din dén v
sinh ¢6 thé hoi phuc & mot sé phy nir. Nghién ctru trén dong vét cho thdy str dung chat trc
che tong hop prostaglandin c¢6 kha nang lam roi loan v6 nang qua trung gian prostaglandin
can thiét cho sy rung tring. Nghién ctru ¢ phu nir ding NSAIDs cho thdy su 1am cham
rung trimg co hoi phuc. Can nhéc ngung NSAIDs, bao gom meloxicam, & phu nir kho thu

4/9

0052.T1



that hoac dang dugc xét nghi€ém vo sinh.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thudc khong anh huéng dén kha ning l4i tau xe hodc van hanh may méc nhung do co thé
gdy ra tdc dung khong mong mudén nhu chéng mit, budn ngi nén tt nhat khong ding
meloxicam khi dang tham gia cac hoat dong nay.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Thudc ¢6 tic dung hiép dong ting muc trén sy tc ché cyclooxygenase vdi cdc thudc chong
viém khong steroid khic & lidu cao 1am ting nguy co loét da day - ta trang va chay mdu,
cho nén khong dung meloxicam cung voi cdc thudc chdng viém khong steroid khac.

Thuoc chong d6ng mau dang udng, ticlodipin, heparin, thubc 1am tan huyet khéi, chong ket
tap tiéu cau: Meloxicam 1am ting nguy co chay mdu thong qua trc ché chuic nang tiéu cau,
do vay tranh phéi hop. Trong qué trinh didu tri can theo ddi chat ché tic dung chdng dong
mau.

Lithi: Meloxicam lam tang ndng d6 lithi trong mau, do vdy can phai theo ddi nong d¢ lithi
trong mau trong qué trinh diing két hop thudc véi nhau.

Methotrexat: Meloxicam lam ting doc tinh ctia methotrexat trén hé théng huyét hoc, do d6
can phai dém té bao mau dinh ky.

Vong tranh thai: Thudc 1am giam hiéu qua trdnh thai ctia vong tranh thai trong tir cung.
Thudc 1oi niéu: Meloxicam c¢6 thé 1am ting nguy co suy than cap ¢ nhitng nguoi bi mat
nuée. Truong hop phai diing phdi hop thi can phai bdi phu dit nuée cho ngudi bénh va phai
theo ddi chirc ning than can than.

Thudc chdng ting huyet ap nhu: Thudc wc ché alpha-adrenergic, thubc trc ché enzym
chuyén angiotensin, thuoc chen beta, d6i khdng thu thé angiotensin II, cdc thudc gidn mach:
Do meloxicam trc ché tong hop prostagladin nén lam giam tic dung gidn mach, ha huyét ap
ctia céc thude phdi hop.

Cholestyramin: Cholestyramin gan véi meloxicam ¢ duong tiéu héa lam giam hap thu, ting
thai trir meloxicam.

Warfarin: Meloxicam c6 thé 1am ting qué trinh chay méu, do vay can phai theo ddi thoi
gian chdy méu do dung kem.

Furosemid va thiazid: Thubc lam giam tac dung 1¢1 ni¢u cua furosemid, nhém thiazid.
Thudc tic ché calcineurin (cyclosporin, tacrolimus): NSAIDs lam ting doc tinh trén than
qua trung gian prostaglandin. Do vy, khi phdi hgp can theo ddi chiic ning than can than,
dac bi¢t Ia & ngudi cao tudi.

Corticosteroid: Can phai than trong khi sir dung dong thdi vdi corticosteroid vi ting nguy
co chdy mdu hodc loét duong tiéu hoa.

Thudc e ché t4i hap thu chon loc serotonin: Tang nguy co chay mau duong tiéu héa.
Pemetrexed: Khi st dung déng thoi meloxicam va pemetrexed & bénh nhan c6 do thanh
thai creatinin tir 45 - 79 mL/ phut, nén ngimg dung meloxicam 5 ngay trude khi dung, trong
ngay ding va 2 ngay sau khi ding pemetrexed. Néu can phai phdi hop 2 thudc thi nén theo
ddi can than bénh nhan, dic biét 1a cac phan tng khéng mong mubn suy tiy va trén duong
tiéu héa. Khong khuyén cdo phdi hop meloxicam va pemetrexed trén bénh nhan co do
thanh thai creatinin du6i 45 mL/ phut..

Thudc ha dudng huyet dung duong udng: Tuong tac thong qua CYP2C9 c6 thé xay ra khi
dung chung v6i thudc tri dai thao dudng duong udng (sulfonyl ure), c6 thé din dén ting
nong d6 huyét trong cila céc thude nay va meloxicam. Nén theo ddi ha duong huyét ¢ bénh
nhan st dung chung meloxicam va sulfonyl ure.

Chéng chi dinh ding chung véi cdc thude e ché CYP2C9. Than trong khi diing chung véi
chat (rc ché CYP3A4 (ketoconazol, itraconazol, erythromycin) hoac thudc chuyén héa béi
CYP3A4 (terfenadin, astermizol, cyclosporin, thudc chéng loan nhip nhom III nhu
amiodaron va quinidin).
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10.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Thong tin chung

Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phan Canh béo va than trong).

C6 béo cdo phu, tang huyet ap va suy tim khi dung NSAIDs.

Téc dung khong mong mudn thudng gip nhét trén duong tiéu héa. Loét, thung da day hoac
chay mau dudng tiéu hoa, d6i khi tir vong, dic biét 1a & ngudi cao tudi c6 thé xay ra. C6
bdo cdo budn ndn, ndn, tiéu chay, ddy hoi, tao bon, kho tiéu, dau bung, tiéu phan den, non
ra mdu, loét miéng, nang thém viém dai trang va bénh Crohn sau khi dung thudc. Viém da
day dugc thdy voi tan sudt thap hon.

Cdc tdc dung khéng mong muén phan theo tin sudt va hé co quan

Rat thuong gdp, ADR > 1/10

Tiéu héa: Khé tiéu, budn nén, noén, dau bung, tao bon, day hoi, tiéu chay.

Thuong gap, 1/100 <ADR < 1/10

Than kinh: Nhtre déu.

It gap, 1/1.000 < ADR < 1/100

Méu va hé bach huyét: Thiéu mau.

Mién dich: Phan tmg di tmg khong phai sdc phan vé hay phan tmg phan vé.

Than kinh: Chéng mit, budn ng.

Tai va tai trong: Hoa mit.

Mach mau: Tang huyét 4 ap, do bung.

Tiéu héa: Chay méu tiém an hodc chay mau nhiéu duong tiéu héa, viém miéng, viém da
day, ¢ hoi.

Gan mat: Réi loan chtic ning gan (nhu ting transaminase hodc bilirubin).

Da va cac mo dudi da: Phu mach, ngtra, phat ban.

Than va tiét niéu: Giit mudi va nudc, ting kali huyét, xét nghiém chirc ning than bat
thuong (ting creatinin va/ hodc ure huyét thanh).

Toan than: Phii bao gdm phit ¢ chi dudi.

Hiém gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000

Mau va hé bach huyet Bt thudng s6 lugng huyét cau (bao gdm thay d6i s luong bach
cau), giam bach cau, giam tiéu cau.

Tam than: Thay d6i cam xtc, 4c mong.

Thi giac: R6i loan thi gidc bao gém nhin mé, viém két mac.

Tai va tai trong: U tai.

Tim: Panh tréng nguc.

H6 hap, 10ng nguc va trung thit: Hen suyén & bénh nhan di tmg véi aspirin hodc céc
NSAIDs khéc.

Ti€u hoa: Viém dai trang, loét da day ta trang, viém thyc quan.

Da va ciac mo dudi da: N6i may day, cic phan tng da nghiém trong nhu hoi ching
Stevens-Johnson va hoai tir thuong bi nhiém doc.

Rat hiém gdp, ADR < 1/10.000

Mau va hé bach huyét: Mat bach cau hat.

Tiéu héa: Thing dudng ti€u hda.

Gan mat: Viém gan.

Da va cac mo dudi da: Viém da bong nudc, hong ban da dang.

Than va tiét niéu: Suy thén cap dic biét 1a ¢ bénh nhan c6 yéu td nguy co, viém than k&,
hoai tu ong than cap, hoi chimg than hw, hoai tir nhad than.

Chura biét tan sudt

Mién dich: Séc phan vé, phan Gng phan vé.

Tam than: Trang théi 1d 13n, mat phuong hudng.

Da va cac m6 dudi da: Phan ing nhay cam 4nh sdng.
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Huong dén xvr tri ADR

Pé giam thiéu tic dung khong mong mudn trén /duong tiéu hoa cua meloxicam, can ubng
thudc ngay sau khi an hodc dung két hop véi thudce khang acid va bao vé niém mac da day.
Thuéc cé thé gdy ra cdc tdc dung khong mong muon khdc, nén khuyén bénh nhan thong
bdo véi bdc sy nhitng tdc dung khong mong muén gdp phdi khi sir dung thudc.

. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Dadu hiéu va triéu churng

Triéu chimg thuong gap khi qua lidu cdp tinh NSAIDs 14 hon mé, budn ngi, budn nén, noén
va dau vung thuong vi, n6i chung hdi phuc khi cham séc hd trg. Co6 thé xay ra chay mdu
duong tiéu hoa. Trong trudong hop hiém gip co thé co ting huyét ap, suy than cép, suy ho
hap va hon mé.

Xur tri

Xt tri bénh nhan bang cach diéu tri triéu ching va hd trg nhu khi qua liéu NSAIDs. Khong
¢6 thude giai doc ddc hidu. Can nhic gdy non va/ hodc ding than hoat tinh (60 - 100 g &
ngudi 16n, 1 - 2 g/ kg & tré em) va/ hodc tdy x6 tham thau & bénh nhan thay tridu ching
trong vong 4 gid hodc bénh nhan qua liéu nhiéu (5 - 10 l4n lidu khuyén cao). Loi tiéu bat
budc, kiém héa nudc tiéu, tham phan mau, hoic loc mau hap phu cé thé khong c6 ich do
gin két véi protein cao.

Kinh nghiém xir tri qua liéu meloxicam con han ché. Cholestyramin lam tiang d6 thanh thai
ciia meloxicam. D¢ thanh thai cua meloxicam tang khi dung cholestyramin 4 g duong uong
3 1an/ ngay da duoc ching minh trong thir nghiém 1am sang. Udng cholestyramin c6 thé co
ich khi qua liéu meloxicam.

PAC TiNH DUQC LUC HQC

Ma ATC: MO1ACO6.

Nhém dwoc 1y: Thudc chéng viém khong steroid.

Meloxicam 1a din xudt cua oxicam co6 tac dung chong viém, giam dau va ha sot. Ciing
gidng nhu mot sb thude chdéng viem khong steroid khac, meloxicam trc ché cyclooxygenase
(COX) lam giam tong hop prostaglandin, chat trung gian c6 vai trd quan trong trong co ché
bénh sinh ctia qua trinh viém, s6t, dau.

Do meloxicam trc ché COX-2 chi gip 10 1an COX-1 nén duge xép vao loai trc ché wu tién
trén COX-2, khong Xép vao loai (rc ché chon loc trén COX-2. Mirc dd trc ché COX-1 cua
meloxicam phu thudc vao liéu dung va sy khac nhau giira cac ca thé ngudi bénh. Liéu 7,5
mg/ ngdy trc ché COX-1 it hon liéu 15 mg/ ngay. Meloxicam lidu 7,5 mg/ ngay va 15 mg/
ngay uc ché COX-1 trén tiéu cau lam giam tong hop thromboxan A2 nén cé tac dung
chdng két tap tiéu cAu. Mic du c6 tac dung e ché COX-1 nhung meloxicam it c6 tac dung
phu trén ti€u héa hon so vai cac thubc rc ché khong chon loc COX

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hap thu:

Meloxicam duoc hap thu tét qua dudng tiéu héa, sinh kha dung tuyét d6i 12 89%. Sau khi
ubng lidu 1ap lai vién nang meloxicam, dugc dong hoc ty 1€ vdi lidu trong khoang lidu 7,5 -
15 mg. Nong do tdi da trung binh dat dugc 4 - 5 sau khi uong vao lac doéi, diéu nay cho
thay su hap thu thudc kéo dai. Trang thai on dinh dat dugc vao ngy thtr 5 khi udng lidu lap
lai. Nong d6 dinh thir hai dat duoc 12 - 14 gid cho thiy c6 tdi hap thu tir mat.

Thc an rat it anh hudng dén sy hap thu. Udng vién nang meloxicam sau bita in sang béo
(75 g chét béo), Cpux ting khoang 22%, AUC khong thay doi, Toax tir 5 - 6 gio. Khi udng
dang dung dich Cp,x va AUC khong d6i, Topax tang 1én toi1 khodng 7 gio. Khong c6 tuong
tdc dugc dong hoc véi antacid.
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Phan bo:

Thé tich phan b trung binh ciia meloxicam 1a khoang 10 L. Meloxicam gin véi protein
huyét twong khoang 99,4% (chi yéu 1a albumin) trong khoang nong d6 diéu tri. Ty 1é gan
két protein khong phu thudc vao noéng d6 cua thudc trong khoang ndng d6 1am sang ghi
nhan, nhung giam xudng khoang 99% ¢ bénh nhén c6 bénh than. Sau khi uong, meloxicam
phan bd vao hdng cdu ngudi véi ndng do thap hon 10%. Sau khi ding liéu c6 danh dau
phéng xa, hon 90% lidu phéng xa duoc phdt hién trong huyét trong dudi dang khong thay
doi.

Sau khi duing liéu don néng d6 meloxicam trong dich khép khoang 40 - 50% nong do trong
huyét twong. Ty 18 dang ty do trong dich khép cao hon 2,5 1an so véi trong huyét twong do
luong albumin trong dich khdp it hon. Anh huéng trén 1am sang chua biét ro.

Chuyén héa:

Meloxicam bi chuyén manh & gan. Céc chit chuyén héa gdm 5’-carboxymeloxicam (60%
lidu), qua trung gian cytochrom P450, duoc tao ra boi sy oxy héa chat chuyén hoa trung
gian 5’-hydroxymethylmeloxicam, chét nay ciing thai trir & mot mure do thap hon (9% liéu).
Nghién ctru in vitro cho thdy su chuyén héa vdi su xic tic chii yéu cia CYP2C9 va mot
phan nho ctia CYP3A4. Hoat tinh ctia peroxidase ¢ bénh nhan chiu trach nhiém cho 2 chét
chuyén héa con lai chiém 16% va 4% liéu ding twong tmg. Ca 4 chit chuyén hoa déu
khong ¢6 tac dung dugc 1y.

Thai tru:

Meloxicam théi trir cht yéu dudi dang chat chuyén héa, véi lugng nhu nhau qua phan va
nudc tiéu. Ty 1¢ thude chua chuyén hoa trong phan va nudc tiéu lan lugt 12 1,6% va 0,2%.
C6 su thai trir thude dang ké qua mat v/ hoic dudng rudt. Piéu nay duoc chimg minh khi
ubng cholestyramin sau khi tiém tinh mach lidu don meloxicam, AUC cuia meloxicam giam
50%.

Thoi gian béan thai meloxicam trong khoang 15 - 20 gio, khong d6i qua cdc mirc liéu cho
thdy chuyén héa tuyén tinh trong khoang liéu diéu tri. Do thanh thai trong huyét twong
trong khoang 7 - 9 mL/ phut.

Doi twong ddc biét

Tré em

Sau khi dung liéu don (0,25 mg/ kg) va sau khi dat dugc trang thai 6n dinh (0,375 mg/ kg/
ngay), thuong AUC ¢ tré¢ em tr 2 - 6 tudi thap hon khoang 30% so véitreem tur 7 - 16 tudi.
Tré¢ em tir 7 - 16 tudi ¢c6 AUC meloxicam tuong tu (liéu don) hodc gidm mot chit (trang
thdi 6n dinh) so v6i ngudi 16n, khi dung gid tri AUC chuén héa cho liéu 0,25 mg/ kg. Thoi
gian ban thai trung binh (SD) cua meloxicam la 15,2 gio (10,1) va 13,0 gio (3.0) twong tng
cho tré tir 2 - 6 tudi va tré tir 7 - 16 tudi.

Chua c6 nghién ctru duge dong hoc cua meloxicam cho tré em dudi 2 tudi.

Nguoi cao tuoi

Nam gioi cao tudi (> 65 tudi) c6 nong do meloxicam huyét tuong va dugc dong hoc trang
thi on dinh tuong ty nam gioi tre. Phu nir cao tudi (> 65 tudi) c6 AUC trang thdi 6n dinh
cao hon 47% va noéng do dinh cao hon 32% so v6i phy nir tré (< 55 tudi) sau khi chuén hoa
can ndng. Méc du ¢ su tang téng ndng d6 ¢ phu nit cao tudi, téc dung khong mong mudn
¢ nam gi6i va phu nir cao tudi turong ty nhau. Ty 1¢ thudc dang tu do ¢ phu nir cao tudi thap
hon so véi nam giGi cao tudi.

Gioi tinh

Phuy nir tré ¢6 nong do thude trong huyét twong thap hon déi chat so v6i nam gidi tré. Sau
khi diing liéu don 7,5 mg meloxicam, thoi gian ban thai & phu nit 12 19,5 gid so v6i & nam
gidi 1a 23,4 gio. O trang thdi on dinh, s6 liéu ciing twong tu (17,9 gid so véi 21,4 gio). Sy
khac nhau vé dugc dong hoc do gidi tinh nay thudng it quan trong trén 1am sang. Dugc
dong hoc tuyén tinh va khong c6 su khic biét dang ké vé Cpnax hodc Trax do gi6i tinh.

8/9

0052.T1



Bénh nhan suy gan

Sau khi dung lidu don 15 mg meloxicam, khong co su khac biét dang ké vé ndng do thube
trong huyét twong ¢ bénh nhin suy gan nhe (Child-Pugh nhom I) hodc vura (Child-Pugh
nh6m II) so voi nguoi tinh nguyén khoe manh. Sy gan két protein ctia meloxicam khong bi
anh huong boi suy gan. Khong can hiéu chinh lidu ¢ bénh nhan suy gan nhe dén vira. Chua
6 nghién ctru day du ¢ bénh nhan suy gan niang (Child-Pugh nhém III).

Bénh nhan suy than

Dugc dong hoc cuia meloxicam dugc nghién clru ¢ bénh nhan suy than nhe va vura. Téng
nong do thude trong huyét twrong ctia meloxicam giam va do thanh thai toan phan ting theo
mtc d§ suy than trong khi AUC ty do tuong ty nhau & céac ddi tuong. DO thanh thai
meloxicam ¢ bénh nhan suy than c6 thé 1 do ting ty 1é meloxicam tu do chuyén héa qua
gan va sau do thai trur. Khong can hiéu chinh lidu & bénh nhan suy than nhe dén vira. Chua
c6 nghién ctru diy du & bénh nhén suy than niang. Khong khuyén cdo st dung meloxicam &
bénh nhén suy than ndng.

Bénh nhan chay thdn nhdn tao

Sau khi diing liéu don meloxicam, Cpy tur do trong huyét twong & bénh nhén suy than chay
than nhén tao man tinh (ty 18 thudc tu do 1%) cao hon so véi nguol tinh nguyén khoe manh
(ty 1& thudc tu do 0,3%). Chay than nhén tao khong lam giam téng nong do thude trong
huyét trong. Vi vdy, khong can thém liéu sau khi chay than nhan tao. Meloxicam khéng bi
tham téch.

QUY CACH PONG GOI
Hop 6 vi (Nhom - Nhom) x 10 vién.
Hop 10 vi (PVC - Nhom) x 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

Piéu kién bio quan:

Giir thudc trong bao bi gbc ciia nha san xudt, day kin.

Dé thude noi kho rao, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30°C va ngoai tim vdi ciia tré em.
Han dung 36 thang ké tir ngdy san xuét.

Tiéu chuin chét lwong: TCCS.

. TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT

San xudat tai:
DAVIPHARM

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM DPAT VI PHU

(DAVIPHARM)

L6 M7A, Pudong D17, Khu Cong nghiép My Phuéc 1, Phuong Théi Hoa, Thi xa Bén Cat,
Tinh Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688
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