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Rx Thuốc này chỉ dùng theo đứn thuộc 
REUMOKAM 
Đề xa fâm lay trẻ øm 

Đọc kÿ hướng dân sử đụng trước khi dùng 
1. Thành phần công thức thuốc — — 
Mỗi ông 1,5 mi dung dịch tiêm bắp có chứa: 
Thành phân dược chát: Meloxicam 1Šmg; 

Thành phân tá dược: N-methylglucamine; 
glycine; poloxamer 188; glycofrol, sodium 
chloride, dung dịch sodium hydroxide 0.1M, 
nước để pha thuốc tiêm. 
2. Dạng bào chế 
Dung địch tiêm. 

Mô tả: Dung dịch trong, màu vàng hoặc Vàng — 
xanh. 

3. Chỉ định 
REUMOKAM được chỉ định cho người lớn và 
thanh thiêu niên từ l6 tuổi trở lên trong các 
trường hợp: : 

Viêm khớp dạng thâp, viêm xương khớp, viêm 
xương khớp biên đạng, viêm đốt sông đạng thắp 
(bệnh Bechterew) và các bệnh viêm và thoái 
hóa khớp khác đi kèm với triệu chứng đau. 
4. Liều dùng, cách dùng 
Thuộc được chỉ định cho người lớn và thanh 
thiểu niên từ 16 tuôi trở lên với liều 0.75-1,5ml 
(7.5-15mg meloxicam), một lần mỗi ngày bằng 
đường tiêm bắp sâu. Chê độ liêu được thiết lập 

trên từng bệnh nhân trên cơ sở xem xét mức độ 
của viêm và triệu chứng đau. Liêu hàng ngày tôi 
đa là l5mg. 

Có thê sử dụng Reumokam trong 3-5 ngày đầu 
của đợt trị liệu, sau đó bệnh nhân phải chuyển 
sang meloxicam dạng uông. Bệnh nhân có nguy 
cơ gặp tác dụng phụ cao nên bắt đâu trị liệu từ 

liêu 7,5mg. Bệnh nhân xơ gan ở trạng thái lâm 

sàng ôn định, suy thận không đáng kê hoặc 
trung bình (độ thanh thải creatinin trên 
25ml/phút) không yêu cầu điều chỉnh liều. 
Bệnh nhân suy thận nặng phải lọc thận, liều tối 
đa hàng ngày là 7,5mg. ý 
Trong trường hợp trị liệu kêt hợp với dạng bào 
chê khác của meloxicam (viên nén, viên nang, 
hỗn dịch uống, viên đặt trực tràng), tổng liều 
mneloxicam mỗi ngày không được quá 15mg. 
5. Chống chỉ định 
Mẫn cảm với meloxicam và/hoặc các tá được 
của chế phẩm, người có tiền sử dị ứng với 
aspirin hoặc các thuốc chỗng viêm không 
steroid khác. Không dùng meloxicam cho 

những người có triệu chứng hen phế quản, 
polyp mũi, phù mạch thân kinh hoặc bị phù 
Quincke, mày đay sau khi dùng aspirin hoặc các 
thuốc chông viêm không steroid khác, 
Loét dạ dày-tá tràng tiên triên. 
Chảy máu dạ dày, chảy máu não, 

Suy gan nặng và suy thận nặng không lọc máu. 
Không dùng đồng thời với thuốc kháng đông 
(vì có nguy cơ có khôi máu tụ ở nơi tiêm bắp), 
Phụ nữ có thai, phụ nữ đang cho con bú. 
Trẻ em dưới l6 tuôi. 
6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

- Không dùng thuốc theo đường tĩnh mạch, 
- Sử dụng thận trọng ở bệnh nhân bị các bệnh 

đường tiêu hóa và bệnh nhân đang sử dụng trị 
liệu chống đông. Trong trường hợp xuật hiện 
loét dạ dày hoặc xuât huyệt đường tiêu hóa thì 
phải ngừng sử dụng thuộc. 

- Nguy cơ huyết khối tìm mạch: Các thuốc 
chống viêm không steroid (NSAIDS), không 
phải aspirin, dùng đường toàn thân, có thể làm 
tăng nguy cơ xuât hiện biên cô huyệt khôi tim 
mạch, bao gồm cả nhỏi máu cơ tim và đột quy, có 
thê dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thể xuất 
hiện sớm trong vài tuần đầu dùng thuộc và có thê 
tăng lên theo thời gian dùng thuộc. Nguy cơ 
huyết khối tìm mạch được ghỉ nhận chủ yêu ở 
liều cao. Bác sỹ cần đánh giá định kỷ sự xuất hiện 
của các biến cô tìm mạch, ngay cả khi bệnh nhân 
không có các triệu chứng tim mạch trước đó. 
Bệnh nhân cần được cảnh báo vỀ các triệu chứng 

của biến có tim mạch nghiêm trọng và cân thăm 
khám bác sỹ ngay khi xuất hiện các triệu chứng 
này. Đẻ giảm thiêu nguy cơ xuất hiện biển cô bất 
lợi, cần sử đụng meloxicam ở liêu hàng ngày thập 
nhất có hiệu quả trong thời gian ngăn nhất có thê. 

- Sử dụng thuôc thận trọng ở bệnh nhân trên 
70 tuổi và bệnh nhân bị các bệnh tím mạch sau ——— 
đây: tăng huyệt áp, bệnh tim mạch vành, tình TGEKE 
trạng sau nhôi máu cơ tim, suy tim sung huyết, 

tình trạng sau đột quy, bệnh mạch máu não, sơ "ma 
vữa động mạch tiến triển, và bệnh nhân rối loạn 
chức năng gan, suy giảm chức năng thận và suy 
thận, bệnh nhân hen phế quản, người sức khỏe 
yêu. ' : 

- Khi thây có sự sai lệch đều đặn từ các chỉ số 

chức năng gan bình thường, nên ngừng sử dụng 
meloxicam và giám sát viện thực hiện kiêm tra 

phòng thí nghiệm. 
- Các thuôc chống viêm non-steroid 

(NSAID§) ức chê sự tông hợp prostaglandins 
thận liên quan tới việc duy trì lượng máu qua 
thận. Đó là lý do bệnh nhân bị giảm dòng máu 
qua thận hoặc giảm lượng máu tuân hoàn, khi 

sử dụng NSAIDs sẽ có nguy cơ phát triển suy 
thận mât bù. Trong một số trường hợp hiểm, 
thuốc thuộc nhóm này có thê là nguyên nhân 
gây viêm thận kẽ, viêm cầu thận, hoại tử tủy 
thận, hoặc hội chứng thận hư. 

- Nên xem xét tới khả năng tác dụng tiêu cực 
của NSAIDs trên thận khi kê đơn meloxicam 
cho bệnh nhân mắt nước, suy tim sung huyết, xơ 
gan, hội chứng thận hư, suy thận nặng cũng như 

bệnh nhân đang dùng thuốc lợi tiều, bệnh nhân 
trải qua phẫu thuật can thiệp dẫn tới giảm dung 
lượng máu. Chức năng thận và đường tiểu nên 
được kiểm soát ở bệnh nhân trên khi bắt đầu trị 
liệu với meloxicam. 

- Nên tránh lái xe và/hoặc vận hành máy móc 
trong trường hợp xuất hiện các tác dụng phụ 
liên quan tới hệ thông thân kinh trung ương 
(buồn ngủ, chóng mặt v.v...) và rồi loạn thị lực. 

7. Sử dụng thuộc cho phụ nữ có thai và cho 
con bú 
Thời kỳ mang thai 
Không sử dụng. 
Thời kỳ cho con bú ' 

Ngừng cho con bú trong suôt quá trình sử dụng. 
8. Ảnh hướng lên khả năng lái xe và vận hành 
máy móc 

Nên tránh lái xe và/hoặc vận hành máy móc 

trong trường hợp xuât hiện các tác dụng phụ 
liên quan tới hệ thông thân kinh trung ương 
(buồn ngủ, chóng mặt v.v...) và rồi loạn thị lực. 
9. Tương tác, tương ky của thuốc 
Tương tác 
Sử dụng đồng thời meloxicam và các NSAIDs 
khác làm tăng nguy cơ tôn thương, loét-ăn mòn 
và xuất huyết đường tiêu hóa. 
Nên tránh sử dụng đông thời meloxicam với 
thuốc Khng đông, thuốc làm tan huyết khối và 
thuốc chông kết tập tiểu cầu vì tăng n € 
xuất huyết. , Lê2C JRÒI 
Sử dụng đông thời meloxicam với thuốc lợi tiểu 
làm tăng nguy cơ của suy thận cấp tiến triển ở 
bệnh nhân bị mât nước, đó là lý do tại sao bệnh 
nhân dùng meloxicam cùng thuốc lợi tiểu nên 
uống đủ nước. Trường hợp cần kết hợp, bệnh 
nhân nên kiêm tra chức năng thận trước khi bắt 
đầu trị liệu meloxicam. : 

Meloxicam có thể gây giữ nước, muối kali và 
natri, dẫn đến làm tăng nguy cơ của suy tìm và 
tiễn triển cao huyết áp ở bệnh nhân nhạy cảm. - 

eloxieam làm giảm tác dụng của thuốc đối 
kháng thụ thể beta-adrenergie hoặc thụ thể beta 
BÌAo cảm, thuốc ức chế enzyme chuyên dạng 
angiotensin, thuốc giãn mạch, thuốc lợi tiêu, thuốc 
lợi tiểu muối và vòng tránh thai trong tử cung. 
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Meloxicam có thể làm tăng độc tính trên hệ 
thông huyết học của methotrexate, đó là lý đọ 
tại sao phải yêu cầu kiểm soát máu ngoại biện 
trên lâm sàng trong suốt thời gian sử dụng đồng 
thời 2 thuốc trên. Meloxicam làm tăng độc tính 
trên thận của cyclosporine, đó là lý do tại sao 
nên kiêm soát chức năng thận trong suôt quá 
trình sử dụng kết hợp. : 
Sử dụng đồng thời meloxicam và thuộc chứa 
lthi gây tăng nông độ lithi trong máu, 
Cholestyramine làm tăng nhanh sự thanh thải 
của meloxicam. 
Tương ky 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky 
của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 
thuốc khác. 
10. Tác dụng không mong muốn của thuốc 
Phản ứng có hại của thuộc được phân nhóm 
theo tân suât như sau: 
Rất thường gặp (ADR >1/10) 
Thường gặp (1/100<ADR <1/10) 
Ít gặp (1/1000<ADR.< 1/100) 
Hiêm gặp (1/10000 <ADR<1/1000) 
Rất hiếm gặp (ADR<1/10000)___ 
Chưa được biết (tần suất không thê ước tính dựa 
trên dữ liệu sẵn có). 

Hệ cơ quan Tần suất 
Rối loạn hệ  |Ítgăp:Thiếu máu : 
bạch huyết và [Hiểm gặp: Công thức máu bắt 
máu thường (bao gồm số lượng tê 

bào bạch câu), giảm bạch cầu, 
giảm tiểu cầu 

Ít gặp: Quá mẫn, phản ứng dị Rồi loạn hệ 
thông miễn ứng khác với phản ứng phản vệ 
dịch và phản ứng kiểu phản vệ 

(anaphylactoid). 
Chưa được biết: Phản ứng 
phản vệ và phản ứng kiểu 
phản vệ, 

Hiếm gặp: Tâm trạng thay đôi, 
ác mộng. ý 
Chưa được biệt: Trạng thái 
hoang mang, mật phương 
hưởng 

Rồi loạn hệ Thường gặp: Đau đầu _ 
thông thân kinh |Ít gặp: Chóng mặt, buồn ngủ 

Rồi loạn mắt Hiếm gặp: rồi loạn tầm nhìn bao 
gôm nhìn mờ, viêm kết mạc 

Rội loạn tâm 
thân 

Rối loạn tai và 
mê đạo 

Rồi loạn tìm 

Ít gặp: Chóng mặt 
Hiệm gặp: U tai 

Hiếm gặp: đánh trông ngực 

Ít gặp: Tăng huyết áp, đỏ bừng Rồi loạn mạch 

Hiểm gặp: Hen suyễn ở những 
hấp, ngực và  |người dị ứng với aspirin hoặc 
trung thất các NSAIDs khác 

Rồi loạn hệ tiêu |Rất thường gặp: Khó tiêu, buồn 
hóa nộn, nôn, đau bụng, táo bón, 

đâyhơi,iachảy 
Ït gặp: Xuât huyệt tiêu hóa vĩ 
mô hoặc vi mô, viêm miệng, 
viêmdạdày ghơi —_ 
Hiệm gặp: viêm ruột kết, loét dạ 
dày-tá tràng, viêm thực quản 

Rât hiểm gặp: thủng đạ dày 
Chưa được biết: viêm tụy 

Ít gặp: Rối loạn chức năng gan 
(như tăng transaminase hoặc 
bilirubin) 

l~: Rât hiểm gặp: Viêm gan 

Rồi loạn hô 

Rối loạn gan 
Imật 

IIl
l 

Rồi loạn da và. |Ítgăp: phù mạch, ngứa, phát ban. 
mô dưới da Hiêm gặp: Hội chứng SteYens- 

Johnson, hoại từ biêu bì nhiễm| 
độc, nôi mê đay 
Rất hiếm gặp: ban bọng nước, 
ban đỏ đa dạn : 
Chưa được biết: phản ứng 
nhạy cảm ánh sáng _ 

Ít gặp: Giữ natri và nước, tăng 
kali máu, kiêm tra chức năng 
thận bất thường (tăng creatinin 
huyết thanh và/hoặc ure huyệt 

Rồi loạn thận 
và tiết niệu 

thanh) 

Rất hiếm gặp: Suy thận cắp tính 
đặc biệt ở bệnh nhân có yêu tô 

nguy CƠ. 
7 R À ^ . 

|Rối loạn chung |Ít ẤP: Phù bao gôm phủ chỉ 

và tại vị trí dưới. 

dùng thuốc 

ết khói tỉ trên phần Nguy cơ huyết khói tim mạch (xem 
CẢNH BÁO VÀTHẬNTRỌNG).  - 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những 

phân ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuôc. 

11. Quá liều và cách xử trí 
Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều. CÓ mmmaa 
thê các tác dụng phụ tăng cao. Không đùng quá == 
liêu chỉ định của thuốc „ 4 Đi 
Điều trị: Ngừng sử dụng thuôc, điều trị triệu 
chứng. Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Tích 
cực theo đối đê có biện pháp xử trí kịp thời. 
12. Đặc tính được lực học 
Nhóm dược lý: Thuốc kháng viêm non-steroid 
(@NSAIDS), họ oxicams 
MãATC: M01AC06 
Meloxicam là thuốc kháng viêm non-steroid 
thuộc họ oxicam, với đặc tính kháng viêm, giảm 
đau, hạ sốt. 
Hoạt tính kháng viêm của meloxicam được 
chứng minh trong mô hình kinh điển của viêm. 
Cũng như các NSAIDs khác, cơ chế hoạt động 
chính xác của thuốc vẫn chưa được biết hết. Mặc 
dù vậy, có ít nhất một cơ chế hoạt động chung 
của tất cả các NSAIDs (bao gồm cả Meloxicam) 
được biết là ức chế sự tông hợp prostaglandins, 
là chất trung gian của quá trìnhviêm. 
Cơ chế hoạt động của thuốc là ức chế có lựa 
chọn cyclooxygenase-2 (COX-2), kết quả là ức 
chê sinh tông hợp prostaglandin, một chất trung 
gian của quá trình viêm. Do thuốc có ái lực thấp 
với cyclooxygenase-1, sử dụng thuốc ở liều trị 
liệu không ảnh hưởng tới sinh tông hợp 
prostaglandin của tế bào bảo vệ trên đường tiêu 
hóa và thận, và không ức chế hoạt động chức 
năng của tiêu cầu. 
13. Đặc tính được động học 
Thuốc được hấp thu nhanh chóng và hoàn toàn 
sau khi tiêm bắp. Nông độ tối đa trong huyệt 
tương đạt được trong 1 giờ sau khi dùng thuốc. 
Nông độ thuộc trong huyết tương phụ thuộc 
liêu, với liều khuyến cáo trong khoảng 5- 
15mg/ngày. Nông độ ở trạng thái ồn định đạt 
được ở ngày thứ 3 tới ngày thứ 5 sau khi trị liệu 
bắt đâu. Thuốc liên kết với protein huyết tương 
với tỷ lệ trên 99%, Thuốc cũng trải qua chuyển 
hóa sinh học trong gan, chủ yếu bởi quá trình 
oxy hóa với sự hình thành của 4 chất chuyền hóa 
không hoạt tính. Enzyme CYP2C9, CYP3A4 
và peroxidase đóng vai trò chủ yêu trong quá 
trình chuyên hóa của meloxicam. Thể tích phân 
bô của thuôc thâp-trung bình 11 lít, độ thanh 
thải huyết tương là Sml/phút. Thời gian bán thải 
khoảng 20 #lờ, cho phép dùng thuốc 1 lân mỗi 
ngày. Thuộc được thải trừ khỏi cơ thể bằng 
đường tiểu và phân theo tỷ lệ băng nhau; 5% của 
liêu hằng ngày được thải trừ ở dạng không đôi 
trong phân. Thuốc khuếch tán tốt vào dịch 
khớp, nông độ trong địch khớp đạt khoảng 50% 
nông độ trong máu. : 
Ở người cao tuổi quan sát thấy giảm đáng kê độ 
thanh thải huyết tương (đặc biệt ở phụ nữ). 
Suy gan không ảnh hướng đáng kê đên dược 
động học của thuốc. 
14. Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi 
dùng thuốc Si nó 
Thuộc dùng đường tiên" bắp 
15. Quy cách đóng 6 diphriẩm 

EXới Ứng KV Tan Bảo quản thuốc 
An nh gnát;trönĩLánh-gáng, 
đưới 20'C, nơi py£ re kể từ ngày sản xuất. 
17. Hạn dùng: 24 1 ắc: TCCS vãi chất lượng thuộc P 18. Tiêu chuẩn €”" cơ sở sản xuất thuốc 
19. Tên, địa chỉ TRMAK JSC 

63, Erunze sử. Kyiv, 04080, UEraine 
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