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Rx

Meloflam

Vién nén meloxicam 15 mg

BE xa tém tay tré em
Boc ki hudng dén sé dyng trede khi ding
Thudt néy chi ding theo don thudc

THANH PHAN CONG THUC THUGC
Thanh phén hoat chat: MGi vién nén chita 15 mg meloxicam.

Thanh phan té dugc: Cellulose microcrystalline, lactose monohydrate, crospovidone type B, sodium citrate, povidone K-25, silica
colloidal anhydrous, magnesium stearate.

DANG BAQ CHE CUA THUAC

Vién nén

M& t& sén pham:

Vign nén mau vang nhat, hinh tron, mt phang, canh xi&n, mot mat khac chit € va s8 362, mét kia cd vach bé.
C6 thé chia vién nén thanh nhitng phan bang nhau.

CHI BINH

e Ding ngan ngay & diéu tri tridu chitng dgt cap cla bénh thodi hoa xuang khdp,

e Ding dai ngay dé didu tri tridu chitng cla bénh viém khdp dang thap hodc viem cdt sdng dinh khdp.
Vien nén Melolfam dugc khuyén cdo st dung cho ngui 16n va thanh thidu nién t 16 tudi @ Ién.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu dung:
Uing thudc mdt 14n mdi ngay.
06 thé gidm dén mic i thiu cac tac dung khang mong mudn bang céch dung liéu thap nhat ma van cé hiéu qud va trong thdi gian
ngdn nhét dd d& kiém soét cac triéu ching (xem myc Canh béo va thén trong khi dung thudc). Liéu can thiét cda bénh nhan dé giam
cAc triéu chiing va cb dap tng véi tri liu cén dugc danh gid lai dinh ky, déc biét & nhing bénh nhén bi viém xuong khdp man tinh.
e Dot cdp cla bénh thodi hoa xuong khdp: 7,5 mg/ngay. Néu cén, khi cc triéu ching khong duge cai thién, cé thé tang liéu
Ién 15 mg/ngay.
e Viém khdp dang thap: 15 mg/ngay. Tuy theo sy dp tng tri ligu ma c6 thé gidm liéu xudng con 7,5 mg/ngay.
e Viém cit sing dinh khdp: 15 mg/ngay. Tuy theo sy dép tng tri ligu ma cé thé giam liéu xudng con 7,6 mg/ngay.
KHONG DUNG QUA LIEU 15 MG MOI NGAY.
Céc ddr twang bénh nhén dgc bigt:
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Nguor gia (xem mue Bdc tinh duge dong hoc):

LiBu khuy8n céo d& diéu tri dai ngay bénh viém khdp dang thap va viém ciing khdp d6t song & ngudi gia 13 7,5 mg mdi ngay (xem
muyc Liéu dung va céch ding va myc Canh béo va than trong khi diing thudc).

Bénh nhén cd téng nguy ca b phan ing phy (xem muc Canh bao va thén trong khi ding thudt):

Bénh nhan c6 tang nguy co bi phan tng phu (nhu tién st ¢ céc yBu t8 nguy co cla bénh dutng tiéu hod va tim mach) phai duge bat
d4u diéu tri véi lidu 7,5 mg moi ngay.

Suy than (xem muc Bac tinh dvgc ding hoc):

Chéng chi dinh dling thuc nay cho bénh nhan suy than nang ma khong dugc tham phan méu (xem muc Chdng chi dinh va myc Canh
béo va than trong khi diing thudc).

ljhénh nhan suy than ndng c6 chay than nhan tao (suy than giai doan cudi), liéu diing t6i da khding vutot qua 7,5 mg mdi ngay.
Khong can phai giam liéu cho bénh nhan suy thén nhe hodc vira (chang han bénh nhan cé thanh thai creatinin Ién han 25 ml/phit).
Suy gan (xem muc Bic tinh dugc ddng hoc):

Khdng cn phai gidm liéu cho b&nh nhan suy gan nhe hodc vira (Bi vi bénh nhan suy gan néng, xem myc Chdng chi dinh).

Té em:

Chng chi dinh dling Meloflam cho tré em va thanh thigu nién duti 16 t6i (xem myc Chdng chi dinh).

Céch ding:

Dung thudc theo dudng udng.

UBng vién nén keém vdi nudc hodc mot chét Iéng khac, trong bifa &n.

CHONG CHI BINH
o (Qué mén vdi thanh phéan hoat chét hodc vdi bat ky thanh phén té duge nao cla thudc.

e (ué méan vdi cac chat c6 tac dung tuong ty nhu cac thude chdng viém khang steroid (NSAIDs), acid acetylsalicylic. Dj tng
chéo vdi acid acetylsalicylic hodc véi cac thudc chdng viém khong steroid khéc cd thé xdy ra. Khong duge dung Meloflam
néu bénh nhan cé cic ddu hidu cla hen phé quan, polip mii, phi than kinh mach hodc may day sau khi ding acid
acetylsalicylic hodc cac thuc chdng viém khdng steroid khac.

e suytimnang,

e loét titu hoa dang tién trién hodc cd tién st téi phat loét da day/xudt huyét (hai hodc nhiéu dot rd rét do loét hay xudt
huyét),

e cO tién st xust huyt hodc thing tiéu hoa, cé lién quan dén viée didu trj bang céc thudc chdng viém khong steroid trudc dé,
e suygan nang,

e suy than ndng ma khong dugc tham phan méu,

e 1r¢ em va thanh thigu nién dudi 16 twdi,

e ba théng cudi cda thai ky (xem myc Canh béo va than trong khi dung thudc va muc Dung thudc cho phu nit c6 thai va cho
con bu),

e xuat huy8t tidu hoa, c6 tidn st xudt huyét mach mau ndo hogc cac rdi loan chay mau khac.

e bfnh nhan vira trdi qua phau thudt bac cdu dong mach vanh.
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

C6 thé gidm d&n mtc i thidu céc téc dyng khdng mong mudn bang céch dung liéu thép nh&t ma van cd higu gua va trong thoi gian
ng&n nhét dd dé kiém soét cac tridu ching (xem myc Lidu ding va céch ding, va nguy co vé tiéu hda va tim mach dudi déy).

Khong diing lidu vugt qué liéu khuyén céo t6i da trong truting hop chua dat dugc higu qud didu ti, ciing khang ding b sung thém
mdt thudc chding viém khong steroid khac do c6 thé tang ddc tinh cda thudc trong khi higu qua diéu tri cava duge chiing minh.

Tranh dung Meloflam déng thdi véi c4c thudic chding viém khdng steroid (k8 ¢ céc thudc tc ché chon lgc cyclooxigenase-2).
Meloxicam khang thich hop dé diéu trj cho nhitng b&nh nhan cAn gidm dau cp tinh.

Trong trudig hop céc tridu chitng khdng céi thign sau vai ngay ding thudc, cdn dénh gid lai lgi ich 1am sang cda tri ligu.

B&nh nhan cd tién st vim thuc quan, viém da day va/ hodc loét da day ta trang phai chac chan da digu trj céc bénh nay trudc khi
bat d4u st dung meloxicam. Ludn phai than trong vdi kha nang tai phat & bénh nhén diéu tri bang meloxicam cd tién st mac cac
bénh nay.

Anh hung dén tiéu ha

Xudt huygt, loét hodc thing duting tidu héa cd thé gay 1 vong, da dugc béo céo xay ra vdi tdt ca cac thudc chdng viem khng steroid
vio bat ky thdii gian ndo trong qud trinh diéu tri véi meloxicam, c¢d hay khang cd triéu ching béo tride hode cd tién st bién cd nang
vé tiéu héa.

Nguy co xuat huyét, loét hodc thing dutng tiéu hoa tang 1&n khi ting lieu cac thudc chdng viém khdng steroid, & nhiing bénh nhén
cd tién st bi loét, dac biét 13 khi ¢d kem bién chiing xudt huyét hodc thing dutg tidu hod (xem muc Chdng chi dinh), va @ nguai gia.
Nhitng bénh nhan nay phéi dugc bat ddu diéu trj véi lidu thap nhét co thé. Phai xem xét dén viéc phdi hop véi céc thudc bdo vé (nhu
misoprostol hodc céc thudc tc chd bom proton) ddi véi nhitng bénh nhan ndy, cing nhu ddi vdi nhing ténh nhéan can phai ding kem
theo acid acetylsalicylic (aspirin) liu thap, hodc cac thude khac cd kha nang lam tang nguy ca vé tiéu héa (xem céc thdng tin dudi
day v myc Tuong téc, twang ky cla thudc).

Nhitng bénh nhan cd tién st bénh dufing tiéu héa, dac biét 14 ngudi gia, phai bdo ngay bat ky triéu chiing bat thutng nao & bung (dac
bigt 13 xudt huyét tidu hda) nhét I3 trong giai doan ddu cla qué tinh diéu tr.

Khang nén st dung meloxicam ddng thdi véi céc thude c6 thé 1am tang nguy co loét hodc xuat huyét nhu heparm dé diéu tri bénh,
hodc diing thudc cho ngudi gia, céc thudc chdng dong méau nhu warfarin, hogc céc thudc chdng viém khong steroid khac, hogc acid
acetylsalicylic dung vdi liéu = 500 mg méi 14n hodc tong lidu hang ngay = 3 g (xem myc Tuang tac, tuong ky cla thudc).

Khi x3y ra xuat huyét hodc loét duting tiéu hda, can ngung diéu trj bang meloxicam.

Phai than trong khi diing céc thudc chdng viem khong steroid cho nhiing bénh nhén cd tién st bénh duting tiéu héa (viém loét rudt
két, bénh Crohn) vi tinh trang bénh ctia hg c6 thé trd ndng han (xem myc Tac dung khdng mong mudn cla thudc).

Anh hugng trén tim mach va mach méu néo:

Phai theo ddi va cd It khuyen thich hop cho nhitng bénh nhén c6 tién st tang huyét 4p va/hodc bi suy tim sung huyét nhe dén vira,
vi 4 ghi nhn xdy ra tinh trang gid nudc va pha khi dung thudc chdng viém khong steroid.

C&n phai giam sat lam sang vé huyét p & cac bénh nhén cd nguy co' ddc bigt I3 trong thai gian dau cla qué trinh diéu tri bang
meloxicam.

Nguy co huyét khdi tm mach.

C4c thudc chéng viém khong steroid (NSAIDs), khang phai aspirin, dung duting toan thén, ¢d thé 1am ting nguy co xuét hién bién cd
huy&t khdi tim mach, bao gdm ca nhdi mau co tim va dot quy, ¢ thé dén dén t& vong. Nguy co ndy ¢d thé xudt hign sém trong vai
tuAn d4u ding thudc va cd thé tang Ién theo thli gian diing thufic. Nguy co huyét khdi tim mach duge ghi nhan chd yéu & liéu cao.
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Béc si cén danh gia dinh ky sy xudt hién cla cac bién cd tim mach, ngay ca khi bénh nhan khang cd céc trigu chiing tim mach trudc
dd. Bénh nhan cin dugc canh béo vé céc tridu ching cla bién cd tim mach nghiém trong va can tham kham béc si ngay khi xuét
hién céc triéu chiing nay.

P# gidm thidu nguy co xuat hién bién cd bt li, cAn st dung Meloflam & liéu hang ngay thép nhét cd higu qua trong thdi gian ngan
nhét ¢d thé.

Téng huyét ap:

Chi dung meloxicam sau khi @ c&n nhac c&n than néu bénh nhén cd tang huyét ap khoing kiém soét, suy tim sung huyét, cd bénh &
dong mach ngoai bién, vi/hodc bénh mach mau ndo. Cling cén xem xét tong ty trude khi tién hanh diéu ti 1u dai cho bénh nhan
¢6 nhitng yéu t6 nguy ca bi bénh tim mach (nhu tang huygt p, tang lipid mau, dai thdo dutng, hut thudc 14).

Phén tng trén da:

e Phan (ng trén da hoi ching Stevens-Johnson (SJS) va hoai tit bidu bi nhiém ddc (TEN) ¢d kha nang de doa tinh mang da
dugc béo co xay ra khi st dung meloxicam.

e Bénh nhan can dugc hugng dén vé céc d&u hidu va tridu chiing va kiém sodt chat ch@ cc phan tng trén da. Nguy co cao
nhét xdy ra hfi chitng Stevens-Johnson va hoai 1tk biéu bi nhiém dgc 1a trong nhing tudn dau diéu tri.

e NEu xdy ra cac dau hidu va triéu chiing cla hdi chiing Stevens-Johnson hodc hoai t biéu bi nhiém dc (chang han phét
ban da tién trién thuting kém theo cc myn nude hodc tan thuang niém mac), can nging diéu tri bang meloxicam.

e  Chdn doan sém va ngay lap tic ngung st dung thudc nghi ngd sé cho k&t qua 16t nhat trong kiém sodt hdi chiing Stevens-
Johnson va hoai tt bigu bl nhiém ddc. Nging thudc sém cho tién lugng tot han.

e Ngu bénh nhan ting bi hoi chiing Stevens-Johnson hodc hoai t bigu bi nhiém ddc khi st dung meloxicam, khong bao gio
dugc st dung lai meloxicam cho bénh nhan nay.

e Cic trutng hop hdng ban nhiém sac cd dinh (FDE) d3 duge béo cdo khi dung meloxicam. Khong nén dung lai cho bénh nhan
¢6 tién stt hdng ban nhiém sac cd dinh lién quan dén meloxicam. Kha néng phan (g chéo cd thé xdy ra vdi céc oxicam
khéc.

Céc chi s chife ndng gan va thén:

Gidng nhu da s& cac thudc ching viém khang steroid, déi khi cd tng ndng @ transaminase trong huyét thanh, tang bilirubin huyét
thanh hodc cd thay d6i céc thang s§ khac clia chic nang gan, ciing nhu ting ndng d creatinin huyét thanh va nito uré mau hodc (i
loan cac thang s6 xét nghiém khéc, dugc bao cao khi st dung meloxicam. Phan Idn céc trudng hgp nay 1a nhiing bt thuting thoéng
qua va nhe. N8u sy thay ddi nay 13 déng k& hodc kéo dai, phai ngung meloxicam va kiém tra cén thén.

Suy giam chic nang than:

C4c thudc chong viém khong steroid (e ché sy tdng hop cla prostaglandin tai thén, ¢d thé gy suy giam chitc nang than do gy giam
loc cu thn. Tac dung phu ndy phu thugc vao liéu ding. Khi bt ddu diéu tri hodc sau khi téng liéu, can theo ddi chét ché chiic nng
than bao gdm ¢4 theo ddi thé tich nude tiéu cho nhitng bénh nhén c6 céc yéu td nguy co sau:

o Nguoigia.

e St dyng ddng thdi cac thudc Gc ché men chuyén angiotensin (ACE), thudc ddi khang angiotensin-Il, cac sartan, céc thudc loi
tiéu (xem muc Tuang tac, trong ky cla thudc)

e Gidm thé tich mé&u (do bét ky nguyén nhén nao)

o Suy tim sung huyét

e Suythdn
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e Benh than lupus

e R loan chic ndng gan ndng (albumin huy8t thanh < 25 g/L hogc digm Child-Pugh = 10)
Trong mgt s6 trudng hop hiém, cac thudc chiing viém khong steroid cd thé gy viém than e, viém tigu céu than, hoai t ty than
hodc hgi chiing thén hu.
0 bénh nhén suy than giai doan cudi dugc thdm phan méau, liéu meloxicam trong ngay khong nén vugt qua 7,5 mg. Khang cén phai
giam liu cho bénh nhén suy than nhe hodc vira (thanh thai creatinin > 25 mL/phit)
Gi? natri, kali vd nudc:
Giit natri, kali va nugc va anh hugng dén tac dung tang bai natri-niéu clia cac thudc loi tiu cd thé xdy ra khi ding cac thudc ching
viém khang steroid. Hon nifa c6 thé xdy ra gidm tac dung cda céc thudc chng tang huyét &p (xem myc Tuong téc, tuong ky cda
thudc). Hau qua 13 cd thé gay phu, suy tim hodc ndng thém tinh trang tang huyét dp & nhiing banh nhan nhay cam nay. Can theo ddi
|3m sang cho nhitng bénh nhan cd nguy co (xem myc Liéu dung va cach ding va myc Chang chi dinh).
Téng kali huyét:
Tang kali huyét sé dugc thic d&y khi banh nhan cd bénh déi théo dutng hodc khi diing ddng thoi vdi céc thudc duge biét 13 1am tang
kali huyét (xem muc Tuang téc, tueng ky clia thudc). Trong nhing truting hop ndy cén theo dai thung xuyén ndng dd kali huyet.
St dyng két hgp vdi pemetrexed:
( banh nhén bj suy than nhe hodc vira dang dlng pemetrexed, c&n ngung duing meloxicam it nhét 5 ngdy trudc, vao ngay st dung, va
it nhAt 2 ngay sau khi dling pemetrexed (xem myc Tuang téc, tuong ky cla thudc).
Céc canh béo va thén trong khac:
Ngudi cao tudi, ngudi 6m y&u thuting kém chiu dyng céc phan tng phu hon, do @ ho cén duge theo ddi can thén. Ciing gidng nhu vdi
cac thudc chding viém khong steroid khac, cdn than trong dac bidt @ ngudi cao tudi 1a ngudi ma cc chie nang thén, gan va tim
thutmg bj suy gidm. C4c phan ting phy cla céc thudc chdng viém khdng steroid hay xay ra hon & nguti cao twdi, dac biét 13 xuat
huyét va thiing tiéu hda ma c6 thé gay i vong (xem myc Liéu ding va cach dung).
Meloxicam, giding nhu céc thudc chdng viém khdng steroid khéc, co thé che I4p céc trigu ching cda mdt bénh nhidm khugn,
Meloxicam cd thé 1am gidm kha nang sinh san va do do khong nén dung cho phu nif c6 dy dinh mang thai. Phai xem xét viéc ngung
meloxicam & nhiing phu nit ¢6 khé khén trong viéc thy thai, hay dang duge tham kham vo sinh (xem muc S& dung thudc cho phy nit
c6 thai va cho con bu).
Canh béo vé céc té dugc:

M@i vién nén Meloflam 15 mg c6 chita 30 mg lactose monohydrate. Khong dugc dung thudc nay néu bénh nhén méc céc ching di
truyén hiém gap khién khong dung nap dugc galactose, thiéu hut lactase tong hodc kém hap thu glucose-galactose.

sU DUNG THUGC CHO PHU NO CO THAI VA CHO CON BU

Phy ni cd thai:

S ttc ché t8ng hop prostaglandin ¢ thé gay hai cho thai ky va/hodc thai nhi/sy phét trién cia bao thai. Cac s liu W nghién ctu
dich t8 hoc cho thdy cd su gia tang say thai va di tat & tim va tat niit bung sau khi dung thudc te ché sy tong hap prostaglandin trong
giai doan dau clia thai ky. Nguy co tuyét ddi bi di tét im mach tang tit dugi 1% Ien dén khoang 1,6%. Nguy co nay durgc cho I4 téng
theo lidu wgng va thii gian ding thudc. 0 dong vat, thudc e ché sy tong hop prostaglandin 1am tang thét bai trong viéc lam 16 cda
rting & giai doan trudc va sau, va am chét bao thai-thai nhi. Ngoai ra, clng da ghi nhén sy gia tang ty I¢ di tat khac nhau, ké c di
tat tim mach, & cac dong vat dugc cho thuc Gc che sy tdng hap prostaglandin trong giai doan hinh thanh co quan.

Tir tudn thit 20 clia thai ky g di, st dung meloxicam c6 tha gy thidu &i do rdi loan chite nang than cla thai nhi. Bidu nay ¢d the xay
ra ngay sau khi b3t ddu diéu tri va thuiing hdi phyc khi ngitng diéu tri. Ngodi ra, d4 cd béo cdo vé co that dng dong mach sau khi diéu
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tri trong ba thang gitfa clia thai ky, hau hét hdi phyc khi ngling diéu tri. Do do, khdng nén dung meloxicam trong ba théng dau va ba
thang gitta cla thai ky, trtr khi thyc sy cn thiét. Néu ding meloxicam cho phy ni dang cd gang thy thai hodc trong ba théng dau va
ba thang giifa cla thai ky thi phai cho liéu thap va thdi gian diéu tri cang ngdn cang tot.
N&n can nhic theo ddi trude sinh tinh trang thiéu 6i va co that Sng dong mach sau khi tiép x(ic vdi meloxicam trong vai ngay tit tudn
thai thit 20 tré di. CAn nguing dung meloxicam néu thdy thidu di hodc co that dng ddng mach.
Trong ba thang cudi cla thai ky, tat ca céc thuc tc ché sy tng hop prostaglandin cd thé gay cho thai nhi:

e hénh tim-phdi (co thét / déng s¢m dng dong mach va tang huyét ap phai);

e i loan chiic ning than, c6 thé tién trién d&n suy than vdi gidm nudc di (xem & trén);
d6i vi ba me va tré so sinh, vao giai doan cudi cla thai ky s& gap:

e thdi gian chdy mau c6 thé kéo dai do Gc ché k&t tap tiéu cAu, co thé xdy ra ngay cé khi dung liéu rat thap.

e (i ché co that ¢ cung 13m viéc sinh nd bi cham tré hodc kéo dai.
Do d6 chdng chi dinh ding meloxicam trong ba théng cudi cua thai ky (xem myc Chéng chi dinh va D liéu an toan tién [am sang).
Phy n cho con bu:
Trong khi chua cd céc kinh nghiém cu thé ddi véi meloxicam, céc thudc chdng viém khong steroid duge biét 14 cd dugc tit vao sia
me. Meloxicam dugc phét hién trong sita dong véat me cho con bi. Do dd phai tranh diing thudc cho phy nit dang cho con b.
Anh hugng dén kha ndng sinh san:
Viéc st dung meloxicam, cing nhu vdi bét ky thudc ndo duge biét 13 dc ché tong hap cyclooxygenase/prostaglandin, c6 thé 1am giam
kh& nang sinh san cla phu nit va khdng dugc khuyén cdo st dung ¢ phy i dang dy dinh cd thai. 0 phu nit gép khé khan trong viéc
thu thai, nén cén nhéc viéc ngiing st dung meloxicam.

ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua c6 céc nghién ctu cu thé vé anh hudng Ién kha ndng 14 xe va van hanh may méc. Tuy nhién, tlt cdc dt liéu dugc e hoc va céc
tac dung khdng mong mudn dugc bdo céo, meloxicam duting nhu khong &nh hudng hodc khong gay anh hugng déng ke dén kha
nang I4i xe hodc van hanh may méc. Tuy nhién, khi gép céc tAc dung phy nhu i logn thi gidc (chang han nhin md), chong mét, budn
ngU, hodc céc rdi loan khac ¢ hé than kinh trung uong thi nén ngung I4i xe va vdn hanh méy moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Tuong téc vdi céc thudc khdc va céc dang tuong téc khac:

Rii ro lién quan dén tang kali mau:

Mgt s6 thudc hoac nhém didu tri cd thé thic ddy tng kali huy8t: vi du cac mudi kali, cac thudc lgi tiéu git kali, céc thudc e ché men
chuy8n (ACE), céc thudc ddi khang thy thé angiotensin Il, céc thudc chdng viém khdng steroid, céc heparin (trong lugng phén ttt thép
hodc khdng phan doan), cyclosporin, tacrolimus va trimethoprim.

Su khdi phat clia tang kali mé&u cd thé phuy thudc vao viéc cd cac yéu td lién quan hay khong.
Nguy co ny téng 1&n khi céc thudc néu trén dugc s dung dang thdi véi meloxicam.

Cdc tvang tdc dugc lye hoc:

Céc thudt chdng viém khing steroid khac va acid acetylsalicylic:

Khong diing ddng thi véi céc thudc chding vim khdng steroid khac bao gom cé acid acetylsalicylic v liéu ¢d tac dung chdng viém
(=500 mg mdi [&n hodc = 3 g mdi ngay) (xem muyc Canh béo va than trong khi ding thudc)
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Céc corticosterord (chang han céc glicocorticord):

Cén than trong khi st dung ddng thoi vdi céc corticosteroid do |am tang nguy co xuat huyét va loét tiéu hoa.

Thudt chéng déng méu hodc heparin:

St dung dong thdi vdi céc thudc nay 1am tang déng k& nguy co chay mau do G ché chic nang tidu cAu va gay hai cho niém mac da
day. Thudc chdng viém khéng steroid ¢ thé 1am ting tac dung cla céc thubc chdng dong mau nhu warfarin (xem myc Canh béo va
than trong khi ding thudc). Khong nén st dung dong thdi cc thude chdng viém khdng steroid vdi thude chong déng méu hodc
heparin dung trong Ido khoa hodc 6 ligu diéu tri (xem muc Canh bao va than trong khi dung thudc).

Trong céc trudng hop st dung heparin cn lai (nhe liu phdng ngtta), can phai than trong do tdng nguy co chdy méu.

Khi khdng thé tranh dugc sy két hgp cac thudc trén, can theo ddi trj s& INR.

Cac thudt I3m tan huyét khdl va chéng két idp tiéu cu:

Lam ting nguy co chdy mau do tc ché chic ndng tiéu cAu va gay hai cho niém mac da day.

Cée thudt ie ché'téi hap thu seratonin cd chon lpc (SSRIs):

Téng nguy co chay mau tiéu hoa.

Céc thuc lgi tiéu, dc ché men chuyén angiotensin (ACE) va thudt dii khang thu thé angiotensin I

Céc thudc chéng vidm khong steroid co thé 13m gidm téc dung cla céc thudc loi tidu va cdc thudc chding tang huyét &p khac. 0 mot
s§ bénh nhan c6 suy gidm chitc ndng than (vi dy bénh nhan mat nudc hodc ngubi gia), st dung ddng thai véi mot thudc e ché men
chuyén angiotensin hodc ddi khang thu thé angiotensin Il v3 c4c thudt tc ché cyclo-oxygenase cé thé gay suy gidm thém chic ndng
than, bao gdm cd thé gdy suy than cép, thutng c6 hdi phyc. Do dd nén than trong khi stk dung két hop céc thudc nay déc biét & nguoi
gid. Bénh nhan cén dugc bd sung nudc ddy dd va theo ddi chitc ndng than sau khi bat dau st dung két hgp cac thudc nay va dinh ky
sau G0 (xem muc Canh bdo va than trong khi dung thudc).

Céc thudc ching tang huyét dp khac (thudc chen béta):

C6 thé gay gidm téc dyng chdng tang huyét &p (do tic ché prostaglandin Ia chdt lam gian mach).

Céc thudt uc ché calcineurin (chéng han cyclosporing, tacrolimus):

C4c thudc chfng viém khoing steroid cd thé 1am tang ddc tinh cla cac chat te ché calcineurin @ than qua viéc tac dung gian tiép 1én
prostaglandin tai than. Trong khi digu trj phi hgp thudc, can theo doi chic néng than. Can theo ddi chat ché chic nang than, dac
bigt ¢ ngudi gia.

Deferasirox.

Dling déing thisi meloxicam vdi deferasirox co thé 1am tang nguy co xdy ra phan d¢ng cd hai cho dudng tiu hod. Can thén trong khi
dung k&t hgp cac thudc nay.

Céde twang téc duge ding hge:
Anh huna clia meloxicam Ién dugc dong hoc cla cac thudc khic

Lithium:

Céc thudc chdng viém khong steroid lam tang ndng d9 lithium trong méu (do Iam gidm thai trit lithium qua thén), c6 thé tang dén
ndng db gdy doc. Khang nén st dung déng thai lithium va céc thudc chdng viém khdng steroid (xem myc Canh bdo va thén trong khi
dung thudc). Néu can thiét phéi st dung dng thdi, cén theo ddi can than ndng dd lithium trong huyét wong khi bat dau diéu tr, khi
diéu chinh liéu va khi ngung meloxicam.

Methotrexate:

EGIS PHARMA CEUTICALS
Private Limited Compan
3ud,‘-lp{:.-;t-f'l!111]__;;1!'}" S g

=515
a




nitps://vnras.com/arug/

Céc thudc chiing viém khong steroid c6 thé 13m giam sy thai tr methotrexate qua Ong than do d6 Iam tang ndng do methotrexate
trong huyét twang. Do d6, ddi vdi bénh nhan ding liu cao methatrexate (I6n han 15 mg/tuén), khong nan st dung ddng thoi véi cac
thudc chdng viém khang steroid (xem myc Canh béo va thén trong khi duing thudc).

Nguy co tuong téc gita cac thude ching viém khdng steroid va methotrexate ciing nén dugc cn nhac 6 cac bénh nhén st dung liéu
thap methotrexate, dac biét 14 ¢ nhitng bénh nhan suy gidm chic nang than. Trong trudng hop cn thét phai diéu tri ket hgp, cén
theo ddi cong thirc mau va chic nang thén. Than trong khi ding ca thufc chdng vidm khong steroid v methotrexate trong vong 3
ngay, khi do ndng d cla methotrexate trong huy8t twong cé thé tng 1&n va gay tang doc tinh.

Méc du dugc dong hoc cia methotrexate (liéu 15 mg/tudn) khong bj anh hugng bdi st dung meloxicam dong thi, nd nén dugc coi 13
doc tinh huy&t hoc cia methotrexate c6 thé dugc khuéch dai bdi viec didu tr bang céac thudc chdng viém khdng steroid (xem & trén)
(Xem myc Téc dung khong mong mudn cla thudc).

Pemetrexed:

Bi vdi viéc st dung dong thdii meloxicam véi pemetrexed & nhitng bénh nhan ¢d do thanh thai creatinin tr 45 dén 79 mL/phdt, nén
tam ditng viéc dung meloxicam trong 5 ngay trudc, vao ngay ding va 2 ngay sau khi dung pemetrexed. N&u cén phéi hop meloxicam
véi pemetrexed, bénh nhan cén dugc theo ddi chat ché, dac biét Ia suy tdy va cac phan tng cd hai trén duong tidu hod. 0 nhiing bénh
nhan suy than nang (d0 thanh thai creatinin dudi 45 mL / phit), khang khuyén cdo dung dong thdi meloxicam vdi pemetrexed.
f]nhfmg bénh nhan cd chic nang than binh thuting (d9 thanh thai creatinin = 80 mL/phat), lidu 15 mg meloxicam cd thé [am gidm
thai trir pemetrexed va do do 1am tang sy xuét hién céc tac dung khdng mong mudn cla pemetrexed. Do do, can than trong khi dung
dong thoi 15 mg meloxicam vdi pemetrexed cho bénh nhan ¢d chie nang than binh thung (d¢ thanh thai creatinin = 80 mL/pht).
Anh hugng cla céc thudc khac d&n dugc dong hoc cia meloxicam:

Cholestyramine:

Cholestyramine lam tang thai trt meloxicam do lam gian doan tuén hoan gan rugt do d thanh thai meloxicam tang 50% va thdi gian
ban thai gidm xudng 13+3 gid. Sy twong tac nay ¢d ¥ nghia Iam sang.

Tueng téc dugc ddng hoe (anh hudng cla su ket hop gita meloxicam va cac thudc khac ddi véi duoe dong hoc)

Thudt udng chdng dé théo dirong (cdc sulphonylurea, nateglinide)

Meloxicam hau nhu bi loai bd hoan toan bdi qué trinh chuyén hda & gan, gan 2/3 qua trinh nay thong qua enzym (CYP) P450 (con

dung chinh 13 CYP 2C9, CYP 3A4 it tham gia vdo qua trinh ndy hon) va 1/3 theo céc dutng chuyén hod khéc nhu oxy hod
peroxidase.

NEn can nhac kha nang wong tac dugc dong hoc khi meloxicam duge ding ddng thoi vdi cac thude dc ché enzym CYP2CY va/hodc
CYP3A4 hodc dugc chuyén héa bdi cac enzym nay. Vi du, ¢o thé xdy ra tuong téc vdi CYP2CY ddi vdi thudc udng chdng déi théo
dutng (c4c sulphonylurea, nateglinide), c6 thé dén dén ting ndng do trong huyét twang cla céc loai thudc nay va meloxicam. Bénh
nhan diing dong thdti meloxicam va sulphonylurea hodc nateglinide nén dutge theo ddi chét ché d8 phét hign ddu higu cda ha dudng
huyét.

Khéng phét hién thdy weng téc dugc dong hoc cd ¥ nghia 1dm sang khi ding ddng thoi vdi cac thudc khang acid, cimetidine va
digoxin.

Tré em

Cac nghién cttu vé uong téc thudc méi chi dugc tién hanh & ngudi ldn.

Tinh tueng ky:

Khéng ap dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC
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a) Théng tin chung:

Cac s6 ligu thit nghiém 1dm sang va dich t€ hoc cho théy viéc diing mdt s thudc chdng viém khong steroid (d3c biét 13 vdi liéu cao va
khi diéu tri kéo dai) c6 thé lién quan dén su gia ting nho céc nguy co huyét khdi tim mach (vi du nhdi mu co tim hodc ddt quy) (xem
muyc Canh bao va than trong khi dung thufc).

Ba ghi nhan cd phd, ting huyét &p va suy tim khi dung thudc chdng viém khang steroid.

Cac tac dung khdng mong mudn thiding gap nhét 13 anh hudng dén hé tidu hda. Loét da day ta trang, chay mau hojc thing dutng
tiu héa, ddi khi co thé gay t vong cd thé xay ra (xem muc Canh béo va than trong khi diing thudc). Budn ndn, ndn, tiéu chay, ddy
hoi, tdo bon, khd tiéu, dau bung, dai tién phén den, non ra mau, viém loét miéng, dot cap cla viém dai trang va bénh Crohn da dugc
bao cdo (xem myc Canh bdo va than trong khi dung thudc). Viém da ddy dugc bao céo xay ra it thutng xuyén hon.

C4c phén ting c6 hai nghiém trong trén da (SCARs): Hgi chitng Stevens-Johnson (SJS) va hoai ti bigu bi nhiém ddc (TEN) da dugc béo
cdo (xem myc Canh bdo va than trong khi dung thudc).

Tén sufit clia céc phan ting c6 hai cla thudc dugc dua ra dudi day dya trén sd 1n xudt hién tuong ing cua cac tac dung phu trong 27
thtr nghiém Iam sang vdi thdri gian didu tri it nhat 13 14 ngay. Thdng tin ndy dya wrén céc tht nghiém 1am sang dugc tién hanh trén
15197 bénh nhén dugc diéu tri véi lidu udng hang ngay vién nén hodc vién nang meloxicam 7,5 mg hodc 15 mg trong thdi gian kéo
dai dén mot nam.

Cac phan (g cd hai dugc béo cdo bao gom cé cac bao cdo thu nhan duge khi dua thudc ra luu hanh trén thi trutng

Céc tAc dung khang mong mufin dugc phan loai theo tan suét xay ra véi quy udc sau day:

Rét thuding gap | = 1/10); thuting gép (= 1/100 dén < 1/10); ft gép (> 1/1000 dén < 1/100): hiém gap (> 1/10000 dén <
1/1000); rat hiém gép (< 1/10000), khong biét tAn suét (khong udc tinh duge 1én sudt wt cac dii liu hign cd).

b) Céc téc dyng khéng mong mudn:

Rdi loan mau va hé bach huyét:

[t gap: thigu mau.

Hiém gép: b4t thuting cng thitc méu (nhu bach cAu bAt thudng), giam bach cdu, giam tidu cAu.
Rat hiém truong hgp mat bach cdu hat dugce bao céo (xem myc c).

Rdi loan hé mién dich:

it gaip: phan tng di ting trik phan tng mAn cdm va phan ting phén vé
Khdng biét tan suat: phan tng phan vé, phan ¢ng qué man.

RAi loan tam than:

Hiém gap: thay d6i tam trang, 4 mgng.

Khéng biét tAn suat: tinh trang 1n Ign, mat phuong hudng.

Rdi loan hé thén kinh:

Thutng gép: dau dau.

it gap: chdng mét, budn ngd.

RGi loan mét:

Hiém gap: r6i loan thi lyc bao gdm nhin md, viém k&t mac
Roi loan tai va mé dao:

[t gap: chong mat.
Hiém gap: U tai
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Rdi loan tim:

Higm gap: dénh tréng nguc

Suy tim da dugc béo céo khi st dung thudc chdng viém khang steroid

Rdi loan mach:

[t gap: tang huy&t 4p (xem myc Canh béo va than trong khi ding thudic), con dé bimg
Rdi loan hd hdp, long nguc va trung that:

Higm gap: con hen & bénh nhan dj tng véi aspirin hay cac thudc chdng viém khong steroid khéc.

Rdi loan tiéu héa:

Rét thuting gap: CAc r8i loan tidu hoa nhu khd tidu, budn ndn, ndn, dau bung, tdo bon, day hai, tiéu chay.
it gdp: xudt huyét tidu hoa c6 thé théy bang mét hay khong, viem miéng, viém da day, ¢ hoi.

Hiém gap: viém dai trang, loét da day ta trang, viém thyc quan

Rét hiém gap: thang duong tiéu hda.

Knong biét tan suat: viém tuy.

Xudt huygt, loét hoac thing duting tiéu hoa doi khi cd thé néing cd nguy ca gy t vong, dc bit & nguti cao twdi (xem myc Canh bdo
va than trong khi diing thudic).

RAi loan gan mat:

[t gap: r6i loan chitc nang gan (chang han téng ndng df cac transaminase hodc bilirubin).

Rét hiém gap: viém gan.

Rdi loan da va md dudi da:

[t gap: phil, ngtta, ndi ban.

Hiém gap: may day va phéan ting nghiém trong trén da: hoi ching Stevens-Johnson va hoai t bigu bi nhiém doc da duge béo céo
(xem myc Canh bao va than trong khi diing thudc)

R&t hiém gap: viem da dang bong nudc, ban do da dang.

Khong biét tan suat: phan ting nhay cam véi anh séng, hong ban nhiém sdc cd dinh (xem myc Cant béo va than trong ki dlng
thud).

RAi loan than va tiét niéu:

[t gap: gitt natri va nudc, tang kali mau (xem myc CAnh bdo va thén trong khi dung thudc v muyc Tuong téc, twong ky cha thudc), bat
thuting xét nghiém chitc nang than (tang nong dg creatinin va/hodc uré méu).

RAt hi&m gap: suy than cdp dac biét & nhitng b&nh nhén c6 cac y&u td nguy ca (xem myc Canh bdo va than trong khi dung thudc).

Rdi loan hé sinh san va vi:

Khdng biét tan suat: V4 sinh ndt, chdm ryng tréng.
Réji loan todn than va tai vi trf ding thudc:

[t gap: phti bao gdm c phu chi dudi.
¢) Théng tin vé cdc phdn tng cd hai nghiém trgng va/hodc thudng xdy ra:

R4t higm trudng hop xay ra mét bach cdu hat dugc bao céo ¢ bénh nhan diéu tri bang meloxicam va céc thude cd kha nang gay doc
cho tly khéc (xem muc Tuong téc, wong ky cda thufc).

d) C4c phdn tng cé hai chura quan st thdy khi ding thudc nhung dugc bao cdo xdy ra khi ding cdc thudc khac ciing nhom:
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Tén thuong thén hitu co cd thé dén dén suy than cép: rat hiém gap suy than ke, hoai t& dng than cdp, hdi ching than hu va hoai t
nhd d duge bdo céo (xem myc Canh bdo va than trong khi diing thudc).

QUA LIEU VA CACH XU TR

Trigu ching:

Céc triéu chiing khi bi qud liu cAp thudc ching viém khding steroid thuting gidi han trong céc triu chiing ngd fim, budn ngd, budn
non, ndn va dau thugng vi, néi chung cé thé hdi phuc duge nhé chdm sée nang & C6 thé xay ra xuat huy8t tidu hda. Ngd de ning
co thé dén dén tang huy&t ap, suy than cap, rdi loan chic nang gan, suy hd hap, hon mé, co gidt, truy tim mach va ngung tim. D ghi
nhén céc phan tng qua man khi dling cac thudc chdng viém khng steroid dé didu trj va cd thé xay ra sau khi qué liéu.

Cach x tri:

Khi qua liéu thudc chdng viém khong steroid cén tién hanh diéu tr trigu ching va diéu tr h trg. Tang thai trt meloxicam bang liéu
uéng 4 g cholestyramine ngay 3 1n da dugc chdng minh trong 1 tht nghiém 1dm sang.

BAC TINH DUGC LUC HQC

Nhém dugec tri lidu: thudc chdng viém va thap khdp, khong steroid, nhom oxicam.

Ma ATC: MO1ACO6

Co ché tac dyng:

Meloxicam |3 mdt thudc chdng viém khang steroid thudc nhém oxicam, vdi cac dc tinh chdng viém, giam dau va ha sit.

Hoat tinh chding viém clia meloxicam da dugc ching minh trong céc md hinh géy viém th nghiém thang thudng. Ciing nhu céc thude
chéing viém khong steroid khac, co ché téc dung chinh xac chua duge biét. Tuy nhién, céc thudc chéng viém khng steraid (k8 c3

meloxicam) dugt cho I3 c6 chung mdt co ché téc dung: ttc chéd sy sinh tdng hp cla prostaglandin, |a nhiing chét trung gian cua hién
tugng viém.

BAC TINH DUGC BONG HQC

Hap thu:

Meloxicam dugc hép thu 6t & hé tidu hda, dugc thé hign boi sinh kha dung tuyét ddi cao khoang 30% sau khi udng (vién nang). Céc
dang bao ché vién nén, han dich udng va vién nang cd sinh kha dung tuong duong nhau.

Sau khi udng liéu don meloxicam, ndng do dinh trung binh dat dugc sau 2 gitr d6i vdi dang hdn dich va 5-6 gitr ddi véi thudc dang ran
(vién nang va vién neén).

Khi dung liéu I3p lai, trang théi hang dinh dat dugc tong vong 3 -5 ngay. Khi udng mdt lan méi ngdy, ndng d thudc trong huyét
wong c6 dinh tding dao dong tuang ddi nhd trong khodng 0,4-1,0 microgam/mL ddi véi liéu 7,5 mg va 0,8-2,0 microgam/mL ddii vé
ligu 15 mg (tuang ting véi ndng df thdp nhat Caia va ndng dd cao nhat Crex & trang théi hang dinh).

Néng do dinh trong huyét thanh trung binh cla meloxicam & trang thai hang dinh dat dugc trong vang 5 dén B gitr doi vdi vién nén,
vién nang va hdn dich udng. Su h&p thu meloxicam sau khi udng khong bi thay ddi béi viec dung thic an kém theo hodc bdi viée
duing cung vdi céc thudc khang acid.

Phén bd:

Meloxicam dugc gan ket nhiéu véi protein huyét thanh, chd y8u 14 albumin (39%). Meloxicam tham nhap t6t vao hoat dich, nong d
trong hoat dich bAng khodng mdt nita néng dg trong huyét twong.
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Thé tich phan bd thép, trung binh I3 11 lit sau khi tiém bap va tiém tinh mach va cho thdy sy khac biét giia cac cé thé [a 7 - 20%.
Thé tich phan bd sau khi ding nhidu liéu udng meloxicam (7,5 mg dén 15 mg) I3 khong 16 lit véi hé 8 dao dong twr 11 dén 32%.
Chuyén hda:

Meloxicam dugc chuyén héa nhiéu tai gan. BSn san pham chuyén héa khac nhau cla meloxicam dugc tim thay trong nudc tiéu, tat
cé déu khong cd hoat tinh dugc Iy.

Chét chuyén hda chinh, 5carboxymeloxicam (chiém 60% liéu dung), dugc tao ra tir sy oxy hda sén pham chuyén héa trung gian 5-
hydroxymethylmeloxicam, chat ndy ciing duge thai trir & mdc do it hon (9% cla liéu). Cac nghién ctu /7 wire cho thay 1a CYP 2C9 cd
vai trd quan trong trong qué trinh chuyén héa nay, véi sy dong gbp nhd cla isoenzym CYP 3A4. C6 hai san pham chuyén héa khac
chiém 16% va 4% tugng tng cta liu dua vao co thé, cd I8 dugc tao ra bdi cac men peroxidase.

Thai tn:

Meloxicam dutc thai i chd yBu dudi dang san phdm chuyén hoa véi mic dd ngang nhau trong nutic tidu va phan. it hon 5% lidu
trong ngay dugc thai trir qua phéan dudi dang meloxicam khong bign d6i, trong khi chi théy ddu vét cda thudc gdc duge thdy trong
nude tiéu.

Thai gian ban thai trung binh thay ddi trong khoang tir 13 dén 25 git' sau khi udng, tiém bap va tiém tinh mach. B thanh thai toan
phén trong huyét twong khodng 7 - 12 mL/phit sau khi dung liéu duy nhét bang duding udng, tiém tinh mach hodc theo duting tryc
trang.

Tinh tuyén tinh/ khdng tuyén tinh;

Meloxicam cd dugc dong hoc tuygn tinh trong khoang liéu diéu tri 7,5 mg - 15 mg sau khi dung thudc dudng ubng hodc duting tiém
bap.

Céc ddi tvgng bénh nhan déc bigt:

Suy gan/ than:

Suy gan hodc suy than nhe dén trung binh déu khong anh hutng déng k& dén dugc dong hoc cia meloxicam. Bénh nhén suy than
trung binh ¢ thanh théi toan phén tang déng k& DA quan sét thy sy gidm gan két vdi protein & nhing bénh nhén suy thén giai
doan cufi. Trong suy than giai doan cudi, sy gia tang thé tich phan bd cd thé dén d&n tang ndng do meloxicam t do (xem myc Liéu
dung va céch ding va myc Chng chi dinh).

Nguor gia:

Nam gici cao tusi ¢6 céc thang s duge ddng hoc trung binh tuong ty nhu nam gidi tré tudi. Bénh nhan ni cao tudi cho gid tri AUC
cao hon v3 thdi gian ban thai dai han so véi ngui tré tudi & ca 2 gidi. B9 thanh thai trung binh trong huyét tuong & trang théi hang
dinh & nguti gia giam nhe so vdi ngudi tré twdi {xem myc Liéu ding va cach dung).

DO LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

C4c déc diém vé ddc tinh cla meloxicam qua céc nghién ctu tién 1am sang ciing gidng nhu cda cc thudc chdng viém khéng steroid:
loét va an mon hé tiu hda, hoai t& nhi than khi dung lidu cao va lu dai duge thay & hai loai dong vét.

C4c nghién ctu sinh s&n & chudt cho théy cd sy gidm rung tring v tc ché sy [am t cda tring va géy doc cho b thai khi cho chudt
me liéu gay ddc 1 mg/kg va cao hen. Cc nghién cttu vé doc tinh sinh sén trén chudt cong va thd cho théy thude khong gay quéi thai
khi dung liéu udng 4 mg/kg cho chugt cong va 80 mg/kg cha tha.

C4c lidu gay anh hung cao gdp 5 d&n 10 I4n liéu 1am sang (7,5 mg -15 mg) tinh theo mg/kg thé trong (ngudi can néng 75 kg). Tac
dung gay ddc véi thai & thiti gian cudi cla thai ky cla tit ¢ céc chét Gc ché t6ng hop prostaglandin ciing da dugc md ta.

C4c nghién ctu tién [Am sang cho thdy meloxicam duge tiét vao sita cla ding vat me dang cho con b.

Khang cd chiing ctt cho thay tac dung gay dot bién cda thudc, kE ca trong i vitro va in vivo.

EGIS PHARMACEUTICALS <08,

Privats Limited Company =C IS
SBudapest-Hungary




nitps://vnras.com/arug/

Khdng c6 nguy co thudc gay ung thu & chuft cdng, trong khi & chugt nhat thi lai thdy co néu ding lidu cao hon nhiéu so véi liu ding
trong lam sang.

QuUY CACH BONG GOl
10 vién nén trong mot vi thudic bang OPA/AI/PVC/AL.
Trong mot hgp bang gidy ciing ¢ 1 hodc 2 vi thufc cling véi 1 hudng dan st dung.

BIEU KIEN BAO QUAN
Béo quan ¢ nhiét do dudi 30°C, trdnh &m.

HAN DUNG
36 thang ke tr ngay san xuat.

TIEU CHU;&N CHAT LUONG
Tidu chudn co sd.

TEN VA BIA CHi CO SO SAN XUAT

EGIS PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED COMPANY

Bla chi try sg- 1106 Budapest, Keresztdri it 30-38., Hungary

Bia chi san xuat: 9900 Kormend, Matyas kirdly Gt 65., Hungary

Bia chi xuét xudng: 1165 Budapest, Bokényfoldi at 118-120., Hungary
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