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Rx 

Meloflam 
Viên nén meloxicam 15 mg 

BE xa tâm tay tré em 

Bgc kỹ hudng dén sử dyng trước khi dùng 

Thuốc này chi ding theo don thuốc 

THÀNH PHAN CONG THUC THUGC 
Thành phần hoat chất: Mỗi viên nén chứa 15 mg meloxicam. 

Thành phần tá dược: Cellulose microcrystalling, lactose monohydrate, crospovidone type B, sodium citrate, povidone K-25, silica 

colloidal anhydrous, magnesium stearate. 

DANG BAO CHE CUA THUỐC 
Viên nén 

Mô tả sẵn phẩm: 

Viên nén màu vàng nhat, hình tròn, mặt phẳng, cạnh xiên, một mặt khất thữ E và số 362, mặt kia có vạch be. 

Uố thể chia viên nén thành những phần bẩng nhau. 

CHIBINH 
o Dùng ngấn ngày để điều trị triệu chứng đợt cấp cua bệnh thoái hóa xương khớp, 

s Dùng dài ngày để điều trị tiệu chứng của bệnh viêm khứp dang thấp hodc viêm cột sống dinh khứp. 

Viên nén Melolfam được khuyến cáo s dụng cho người lớn và thanh thiếu niên từ 18 tuổi trở lên. 

LIÊU DÙNG VA CACH DÙNG 
Liều dùng: 

Uống thuốc một lần mỗi ngày. 

£ thể giảm đến mức tối thiểu các tác dụng không mong muốn bẩng cách dùng liều thấp nhất mà vẫn có hiệu quả và trong thời gian 

ngấn nhất đủ để kiểm soát cac triệu chứng (xem mục Canh báo và thận trọng khi ding thuốc). Liều cẩn thiết của bệnh nhân để giảm 

c4c triệu chứng và có đáp ứng với trị liệu cần được đánh giá lại định kỳ, đặc biệt & những bệnh nhân bị viém xương khớp mạn tinh. 

® Dot cấp của bệnh thoái hóa xương khớp: 7,5 mg/ngày. Nếu cần, khi các triệu chứng không được cải thiện, cd thể tăng liểu 

lên 15 mg/ngày. 

- Viêm khớp dang thấp: 15 mg/ngày. Tuy theo sy đáp ứng trịliệu mà có thể giảm liều xuống còn 7,5 mg/ngay. 

s- Viêm cột sống dinh khdp: 15 mg/ngày. Tuỳ theo sự đáp ứng trị liệu mà có thể giảm liều xuống còn 7,5 mg/ngày. 

KHÔNG DÙNG QUA LIÊU 15 MG MỐI NGÀY. 

(ác đối tượng bénh nhân đặp biệt 
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Ngudi gia (xem mục Đặc tinh duge động hoc): 

Liểu khuyến céo để điểu tri dai ngày bệnh viêm khdp dạng thấp và viêm cứng khdp đốt sống & người già là 7,5 mg mỗi ngày (xem 

mục Liều dùng và cách dùng và mục Canh báo và thận trong khi dùng thuốc). 

Bénh nhân cd téng nguy co bj phén Ứng phy (xem mục Canh béo và thận trong khi dùng thudt): 

Bệnh nhân có tăng nguy cơ bj phản ứng phụ (như tiển sử có các yếu tố nguy co của bệnh đường tiêu hoá và tim mạch) phải được bất 

đầu điều trị với liéu 7,5 mg mỗi ngày. 

Suy thận (xem mục Đặc tính dược động hoc): 

Chống chỉ định dùng thuốc này cho bệnh nhân suy thận nặng mà không được thẩm phân máu (xem mục Chống chi định và mục Canh 

báo và thận trọng khi dùng thudc). 

Ủ bệnh nhân suy thận nặng cd chạy thận nhân tạo (suy thận giai đoạn cuối), liều dùng tối đa không vượt quá 7,5 mg mối ngày. 

Không can phải giảm liéu cho bệnh nhân suy thận nhẹ hoặc vừa (chẳng hạn bệnh nhân có thanh thải creatinin lớn hơn 25 ml/phút). 

Suy gan (xem mục Béc tính d/ÿc động hoc): 

Không cẩn phải giảm liu cho bệnh nhân suy gan nhẹ hoặc vừa (Đối với bệnh nhân suy gan nặng, xem mục Chống chỉ định). 

Tré em: 

Chống chỉ định dùng Meloflam cho tré em và thanh thiếu nién dưới 18 tuổi (xem mục Chdng chỉ dinh). 

Dách dùng: 

Dùng thuốc theo đường uống. 

Uống viên nén kèm với nước hoặc một chất lỏng khéc, trong bữa ăn. 

CHONG CHI BINH 
s Qué mẫn với thành phẩn hoat chất hoặc với bất ky thành phần tó dược nào của thuốc. 

s Quá man với cc chất o6 tác dung tương tự như các thuốc chống viêm không steroid (NSAIDS), acid acetylsalicylic. Dị ứng 

chéo với acid acetylsalicylic hoặc với các thuốc chống viêm không steraid khác o thể xdy ra. Không được dùng Meloflam 

nếu bénh nhân có các dấu hiệu của hen phế quản, polip mũi, phù thần kinh mach hoặt mày đay sau khi dùng atid 

acetylsalicylic hoặc các thuốc chống viêm không steroid khác. 

s suytim nặng, 

s luốt tiêu hóa dang tiến triển hodc có tiển sử tái phát ot dạ dày/xuất huyết (hai hoặc nhiều đợt rõ rét do loét hay xuất 

huyết), 

- tó tiển st xuất huyết hoặc thủng tiêu hóa, có liên quan đến việc diéu trị bổng các thuốc chống viêm không steroid trưức đó, 

® suygan nặng, 

- suy thận nặng mà không được thẩm phân máu, 

® - trẻ emva thanh thiếu niên dưới 18 tuổi, 

® - ba tháng cudi của thai kỳ (xem mục Canh báo và thận trọng khi dùng thuốt và mục Dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho 

con bú), 

® xuất huyết tiêu hóa, nó tién sử xuất huyết mạch máu nãu hoặc cac rối loạn chảy máu khac. 

s - bệnh nhân vừa trải qua phẫu thuật bất cầu động mạch vành. 
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DÙNG THUGC 
06 thé gidm đến mức tối thiểu các tác dụng không mong muốn bẩng cách dùng liều thấp nhất mà vẫn có hiệu quả va trong thời gian 

ngan nhất đủ để kiểm soát các triệu chứng (xem mục Liều dùng và cách dùng, và nguy cơ về tiêu hóa và tìm mạch dưới đây). 

Không dùng liều vượt quá liều khuyến cáo tối da trong trường hợp chưa đạt được hiệu quả điểu trị, cũng không dùng b sung thêm 

một thuốc chống viêm không steroid khác do có thể tăng độc tính của thuốc trong khi hiệu quả điều trị cava được chứng minh. 

Tránh dùng Meloflam đồng thời với các thuốc chống viêm không steroid (kể ¢4 céc thuốc ức ché chon lọt cyclooxigenase-2). 

Meloxicam không thich hợp để điều trị cho những bệnh nhân cần giảm đau cấp tính 

Trong trường hợp céc triệu chứng không céi thiện sau vài ngày dùng thuốc, cần đánh giá lại lợi ích lâm sàng của trị liệu. 

Bệnh nhân cd tiển sử viêm thực quản, viêm da dày và/ hoặc loét da dày tá tràng phải chất chấn đã điểu trị các bệnh này trước khi 

bt đầu sử dụng meloxicam. Luôn phải thận trọng với khả năng tái phát & bệnh nhân điều trị bẩng meloxicam tó tiển st mac cac 

bệnh này. 

Anh hưởng đến tiéu hóa 
Xuất huyết, loét hoặc thủng đường tiêu hóa có thể gây tử vong, đã được báo cáo xảy ra với tất cả céc thuốc chống viêm không steroid 

vào bất kỳ thời gian nào trong quá trình điểu trị với meloxicam, tó hay không có triệu chứng báo trước hoặt có tiền st biến cố nặng 

về tiêu hóa. 

Nguy cơ xuất huyết, loét hoặc thủng đường tiêu hóa tăng lên khi tăng liéu các thuốc chống viêm không steroid, ở những bệnh nhân 

¢6 tiền sử bị loát, đặt biệt là khi có kèm biến chứng xuất huyết hoặc thủng đường tiêu hoá (xem mục Chéng chỉ định), va & người già. 

Những bệnh nhân này phải được bất đầu điều trị với liều thấp nhất có thể. Phải xem xét đến việt phối hợp với các thuốc bảo vệ (như 

misoprostol hoặc cac thuốc ức chế bơm proton) đối với những bệnh nhân này, cũng như đối với những bénh nhân cần phải dùng kèm 

theo acid acetylsalicylic (aspirin) liểu thấp, hoặc các thuốc khác có khả năng làm tăng nguy cơ về tiêu hóa (xem céc thông tin dưới 

đây và mục Tương téc, tương ky của thudc). 

Những bệnh nhân có tién sử bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt là người già, phải báo ngay bất kỳ triệu chứng bất thường nao & bụng (đặc 

biệt 13 xuất huyết tiêu hóa) nhất là trong giai đoạn đầu của quá trình điều tr. 

Không nên sử dụng meloxicam đồng thời với cát thuốc có thể làm tăng nguy cơ loét hoặc xuất huyết như heparin để điểu trị bệnh, 

hoặc dùng thuốc cho người già, các thuốc chống đông máu như warfarin, hoặc céc thuốc chống viêm không steroid khác, hoặc acid 

acetylsalicylic dùng với liều > 500 mg mỗi lần hoặt tổng liều hàng ngày = 3 g (xem mục Tương téc, tương ky của thuốt). 

Khi xảy ra xuất huyết hodc loét đường tiêu hóa, cần ngưng điều trị bẩng meloxicam. 

Phải thận trọng khi dùng các thuốc chống viêm không steroid cho những bệnh nhân có tién sử bệnh đường tiêu hóa lviêm loét ruột 

kết, bệnh Crohn) vì tình trạng bệnh của họ cd thể trở nặng hơn (xem mục Tác dụng không mong muốn của thuốt). 

Anh hưởng trên tim mạch và mạch máu nãn: 

Phải theo dõi và có lời khuyên thích hợp cho những bệnh nhân cd tiền st tang huyết áp va/hodc bị suy tim sung huyết nhẹ đến vừa, 

vì đã ghi nhận xảy ra tinh trạng giữ nước và phù khi dùng thuốc chống viêm không steroid. 

CAn phải giám sát lâm sàng về huyết áp & các bệnh nhân có nguy co đặc biệt là trong thời gian đầu của quá trình điều trị bang 

meloxicam. 

Nguy ơ huyét khdi tim mach: 

tác thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), không phải aspirin, dùng đường toàn thân, có thể làm tăng nguy œơ xuất hiện biến cố 

huyết khối tim mạch, bao gồm cả nhồi máu cơ tìm và đột quy, có thể dấn đến tử vong. Nguy cơ này tó thể xuất hiện sứm trong vài 

tuần đầu dùng thuốc và có thể tăng lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy tơ huyết khối tim mạch được ghi nhận chủ yếu ở liểu cao. 
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Béc sĩ cần đánh giá định ky sy xuất hiện của các bién cố tim mach, ngay cả khi bệnh nhân không có các triệu chứng tim mach trước 

đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo về các triệu chứng của biến of tim mạch nghiêm trọng và cén thăm khám bác sĩ ngay khi xuất 

hiện các triệu chứng này. 

8 qiảm thiểu nguy co xuất hiện biến cố bất lợi, cần st dụng Meloflam ở liểu hàng ngày thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngăn 

nhất nó thể. 

Téng huyét dp: 

Chi dùng meloxicam sau khi đã cân nhất cẩn thận nếu bénh nhân có tăng huyết áp không kiểm soát, suy tim sung huyết, có bệnh & 
động mach ngoại biên, và/hoặc bệnh mach máu não. Cing cần xem xét tương tự trước khi tiến hành diéu trị lâu dài cho bệnh nhân 

có những yếu tố nguy cơ bị bệnh tim mach (như tăng huyết áp, tăng lipid máu, đái tháo đường, hút thuốt lá). 

Phản ứng trên da: 

s Phẩn ứng trên da hội chứng Stevens-Johnson (SJS) và hoại tử biểu bì nhiễm độc (TEN) có khả năng đe doa tính mạng đã 

được báo céo xảy ra khi sử dụng meloxicam. 

s Bénh nhân cẩn được hướng dẫn về các dấu hiệu và triệu chứng và kiểm soát chặt ché các phản ứng trên da. Nguy co cao 

nhất xảy ra hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc 13 trong những tuần đầu điều trị. 

s Nếu xảy ra céc tấu hiệu và triệu chứng của hội chứng Stevens-Johnson hoặc hoại tử biểu bì nhiễm độc (chẳng hạn phát 

ban da tién triển thường kèm theo các mụn nước hoặc tổn thương niêm mạc), cẩn ngừng điều trị bang meloxicam. 

s- Chẩn đoán sớm và ngay lập tức ngưng sử dụng thuốc nghi ngờ sẽ cho kết quả tốt nhất trong kiểm soát hội chứng Stevens- 

Johnson và hoại tử biểu bì nhiễm đậc. Ngừng thuốc sớm cho tiên lượng tốt hon. 

s  Nếu bệnh nhân từng bị hội chứng Stevens-Johnson hoặt hoại tử biểu bi nhiễm độc khi sử dụng meloxicam, không bao giờ 

được st dụng lại meloxicam cho bệnh nhân này. 

s Céc trường hợp hồng ban nhiễm sắc cố định (FDE] đã được báo cáo khi dung meloxicam. Không nên dùng lại cho bệnh nhân 

o6 tiển sử hồng ban nhiễm sất cố định liên quan đến meloxicam. Kha năng phản ứng chéo có thể xẩy ra với tác 0xicam 

khéc. 

Céc chi số chức năng gan và thận: 

Giống như đa số các thuốc chống viêm không steroid, đôi khi có tăng nồng độ transaminase trong huyết thanh, tang bilirubin huyết 

thanh hoặt c thay đổi các thông số khác của chức năng gan, cũng như tăng nồng độ creatinin huyết thanh và nitg urê máu hoặc rối 

luạn céc thông số xét nghiệm khác, được báo cáo khi st dụng meloxicam. Phần lớn các trường hợp này là những bất thường thoáng 

qua và nhe. Nếu sự thay đổi này 13 đáng k& hoặc kéo dài, phải ngưng meloxicam và kiểm tra cẩn thận. 

Suy giảm chức năng thận: 

Céc thuốc chống viêm không steroid ức chế sự tổng hợp của prostaglandin tại thận, có thể gây suy giảm thức năng thận do gây giảm 

lọc cầu thận. Tác dụng phụ này phụ thuộp vao lidu dùng. Khi bất đầu điều trị hoặt sau khi tăng liều, cần theo dõi chặt chẽ chức năng 

thận bao gồm cả theo dõi thể tích nước tiểu cho những bệnh nhân cd pác yếu tố nguy co sau: 

s Người già. 

- Sử dụng đồng thời các thuốc ức chế men chuyển angiotensin (ACE), thuốc đối kháng angiotensin.l, céc sartan, các thuốt lựi 

tiểu (em mục Tương téc, tương ky của thudc) 

s Giảm thể tích máu (do bất kỳ nguyên nhân nao) 

®. 8uytim sung huyết 
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s Bệnh thận lupus 

s Bối loạn thức năng gan nặng (albumin huyết thanh < 25 g/L hoặc điểm Child-Pugh > 10) 

Trong một số trường hợp hiếm, các thuốc chống viêm không steroid có thể gây viêm thận k&, viêm tiểu cẩu thận, hoại tử tủy thận 

hoặc hội chứng thận hư. 

Ủ bệnh nhân suy thận giai đoạn cudi được thẩm phân máu, liu meloxicam trong ngày không nên vượt quá 7,5 mg. Không cén phải 

giảm liều cho bệnh nhân suy thận nhe hoặc vira (thanh thải creatinin > 25 mL/phút) 

Giữ natri, kali và nước: 

Giữ natri, kali và nước và ảnh hưởng đến tác dụng tăng bài natri-niéu của các thuốc Igi tiểu co thể xảy ra khi dùng các thuốc chống 

viêm không steroid. Hon nữa có thể xẩy ra giảm tác dụng của các thuốc chống tang huyết áp (xem myc Tương tác, tương ky của 

thuốc). Hậu quả là có thể gây phù, suy tim hoặc nặng thêm tình trạng tăng huyết áp & những bệnh nhân nhạy cảm này. Dẩn theo dõi 

lâm sàng cho những bệnh nhân có nguy cơ (xem mục Liu dùng và cách dùng và mục Chống chỉ định). 

Tăng kali huyết: 

Tang kali huyết s được thúc đẩy khi bệnh nhân có bệnh đái tháo đường hoặc khi dùng đồng thời với céc thuốc được biết là làm tăng 

kali huyết (xem mục Tương tác, tương ky của thuốc). Trong những trường hợp này cần theo dõi thường xuyên nồng độ kali huyết. 

Sử dụng kết hựp với pemetrexed: 

Ÿ bệnh nhân bị suy thận nhe hoặc vừa dang dùng pemetrexed, cẩn ngưng dùng meloxicam ít nhất 5 ngày trước, vào ngày sử dụng, và 

ít nhất 2 ngày sau khi dùng pemetrexed (xem mục Tương tác, tương ky của thuốc). 

C4c cảnh báo và thận trọng khác: 

Người cao tuổi, người ốm yếu thường kém chiu đựng các phản ứng phụ hơn, do đó họ cén được theo dõi cẩn thận. Ciing giống như với 

các thuốc chống viêm không steroid khác, cần thận trọng đặc biệt ở người cao tuổi 13 người mà céc chức năng thận, gan và tim 

thường bị suy giảm. Céc phản ứng phụ của các thuốc chống viêm không steroid hay xảy ra hơn & người cao tuổi, đặc biệt 13 xuất 

huyết và thủng tiêu hóa mà cd thể gây tử vong (xem mục Liều dùng và cách ùng). 

Meloxicam, giống như cát thuốc chống viêm không steroid khác, có thể che lấp cc triệu thứng của một bệnh nhiễm khuẩn 

Meloxicam cd thể làm giảm kha năng sinh sản và do đó không nên dùng cho phụ nữ có dự định mang thai. Phải xem xét việt ngưng 

meloxicam ở những phụ nữ c khó khăn trong vigc thụ thai, hay đang được thăm khám vô sinh (xem mục St dụng thuốc cho phụ nữ 

có thai và cho con bú). 

Cénh báo về céc tá duge: 

Mỗi viên nén Meloflam 15 mg có chứa 30 mg lactose monohydrate. Không được dùng thuốc này nếu bệnh nhân mất các chứng di 

truyền hiếm gặp khiến không dung nap được galactose, thiếu hụt lagtase tổng hoặc kém hấp thu glucose-galactose. 

SỬ DUNG THUỐC CHO PHU NỮ 0Ú THAI VA CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai: 

Sự ức chế tổng hợp prostaglandin có thể gây hại cho thai kỳ và/hoặc thai nhi/sự phát triển của bào thai. Dác số liệu tử nghiên cứu 

dịch tế hoc cho thấy có sự gia tăng sảy thai và dị tật & tìm và tật nứt bụng sau khi dùng thuốc ức chế sy tổng hợp prostaglandin trong 

giai đoạn đầu của thai kỳ. Nguy co tuyệt đối bị dị tật tim mạch tăng tử dưới 1% lên đến khoảng 1,5%. Nguy cơ này được cho là tăng 

theo liéu lượng và thời gian dùng thuốc. Ủ động vật, thuốc ức chế sy tổng hợp prostaglandin làm tăng thất bại trong việc làm 16 của 

trứng ở giai đuạn trước và sau, và làm chết bao thaithai nhi. Ngoài ra, cũng öã ghỉ nhận sự gia tăng tỷ lệ úị tật khác nhau, kể tả di 

tật tim mạch, & các động vật được cho thuốc ức chế sy tổng hợp prostaglandin trong giai doan hình thành cơ quan. 

Từ tuần thứ 20 cửa thai kỳ trở di, st dung meloxicam có thể gây thiểu ối do rối loạn chức nang thận của thai nhi. Điều này có thể xảy 

ra ngay sau khi b3t đầu điều trị và thường hổi phục khi ngờng điểu trị. Ngoài ra, đã có báo cáo về co thết ống động mạch sau khi điều 
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trị trong ba tháng giữa của thai kỳ, hầu hết hồi phục khi ngừng điểu trị. Do đó, không nên dùng meloxicam trong ba tháng đầu và ba 

tháng giữa của thai kỳ, trừ khi thực sy cền thiết. Nếu dùng meloxicam cho phụ nữ đang cố gang thụ thai hoặc trong ba tháng đầu và 

ba tháng giữa của thai kỳ thì phải cho liểu thấp và thời gian điều trị cang ngăn càng tốt. 

Nên cân nhac theo dõi trước sinh tình trạng thiểu i và co thết ống động mạch sau khi tiếp xúc với meloxicam trong vài ngày từ tuần 

thai thứ 20 trở di. Dần ngừng dùng meloxicam nếu thấy thiểu ối hoặc co thất ống động mach. 

Trong ba tháng cudi của thai kỳ, tất cả các thuốc ức chế sy tổng hợp prostaglandin có thể gây cho thai nhi: 

s bệnh tim-phổi (co thất / đóng sớm ống động mach và tăng huyết áp phổi); 

e rốiloạn chức năng thận, cd thể tiến triển đến suy thận với giảm nước ối (xem ở trên); 

đối với bà mẹ và trẻ sơ sinh, vào giai đoạn cuối của thai kỳ sẽ gặp: 

s- thừi gian chảy máu có thể kéo dai do ức chế k&t tập tiểu cầu, có thể xy ra ngay cả khi dùng liều rất thấp. 

s ức chế co thất tử cung làm việc sinh nd bị chậm trễ hodc kéo dài. 

Do đó chống chỉ dinh dùng meloxicam trong ba tháng cuối của thai kỳ (xem mục Chdng chỉ dinh và Dữ liệu an toàn tiển lâm sàng). 

Phụ nữ cho con bú: 

Trong khi chưa có các kinh nghiệm cụ thể đối với meloxicam, các thuốc chống viêm không steroid được biết 13 tó được tiết vao sữa 

me. Meloxicam được phát hiện trong sữa động vật mẹ cho con bú. Do đó phải tránh dùng thuốc cho phụ nữ đang cho con bú. 

Ảnh hưởng đến khả năng sinh sản: 

Việt sử dụng meloxicam, cũng như với bất kỳ thuốc nào được biết 13 ức chế tổng hợp cys\uuxygenasg/pruslag\andin, c6 thể làm giảm 

kha năng sinh sản của phụ nữ và không được khuyến cáo sử dụng & phụ nữ đang dự định có thai. Ứ phụ nữ gặp khó khăn trong việc 

thụ thai, nên cân nhất việt ngừng st dụng meloxicam. 

ANH HƯỞNG CUA THUỐC LEN KHẢ NANG LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MÚC 
Chua c6 các nghiên cứu cụ thể về ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên, từ các dữ liệu dược lực học và các 

téc dụng không mong muốn được báo céo, meloxicam dường như không ảnh hưởng hoặc không gây ảnh hưởng đáng k& đến khả 

năng lái xe hoặc vận hành máy móc. Tuy nhiên, khi gặp các tác dụng phụ như rối loạn thị giác (chẳng han nhin mừ), chóng mặt, buồn 

ngủ, hoặc các rối loạn khác & hệ thần kinh trung ương thì nên ngưng lái xe và vận hành máy méc. 

TƯƠNG TAC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 
Tương tác với các thuốc khác và các dang tương tác khác: 

Rili ro liên quan dén tăng kali máu: 

Một số thuốc hoặc nhóm điều trị có thể thúc đẩy tăng kali huyết. ví dụ các muối kali, các thuốc lợi tiểu giữ kali, các thuốc ức ché men 

chuyển [AEF), các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II, các thuốc chống viêm không steroid, các heparin (trọng lượng phân tử thấp 

hoặc không phân đoạn), cyclosporin, tacrolimus và trimethoprim. 

Sự khởi phát của tăng kali máu có thể phụ thudc vào việt tó céc yếu tố liên quan hay không. 

Nguy cơ này tang lên khi các thuốc néu trén được st dụng đồng thời với meloxicam. 

LCéc tương tác dược lực học: 

(ác thudt chdng viém khang steroid khdc và acid acetylsalicylic: 

Không dùng đồng thời với céc thuốc chống viêm không steroid khác bao gồm cả acid acetylsalicylic với liều có tác dụng chống viêm 

(= 500 mg mỗi lần hoặc > 3 g mỗi ngày) (xem mục Dảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc) 
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Cic corticosteroid (chéng hạn các ghicocorticoid): 

Can thận trọng khi sử dung đồng thời với các corticosteroid do làm tăng nguy tơ xuất huyết và loét tiêu hóa. 

Thudt chống đông máu ñoặc heparin: 

Sử dụng đồng thời với các thuốc này làm tăng đáng k& nguy cơ chảy máu do ức chế chức năng tiểu cầu và gây hại cho niêm mac da 

dày. Thuốc chống viêm không steroid có thể làm tăng tác dụng của các thuốc chống đông máu như warfarin (xem mục Canh báo và 

thận trọng khi dùng thuốc). Không nên sử dụng đồng thời các thuốc chống viêm không steroid với thuốc chống đông máu hodc 

heparin dùng trong lão khoa hoặc ở liểu điều trị (em mục Canh béo và thận trong khi dùng thuốc). 

Trong các trường hợp sử dụng heparin còn lại (như liều phòng ngừa), cần phải thận trọng do tăng nguy cơ chảy máu. 

Khi không thể tránh được sự kết hợp các thuốc trên, cén theo dõi trị số INR. 

(ác thuất /àm tan huyét khdi và phống két tập tiểu cầu: 

Làm tăng nguy co chảy máu do ức ché chức năng tiểu cầu và gây hại cho niêm mac dạ day. 

Léc thudt c phế tát ñấp thu seratonin có chon lpc (SSRIs): 

Tăng nguy co chdy máu tiêu hóa. 

(ác thuốt lợï tiểu, c chế men chuyển angiotensin (ACE) và thudt đối khang thụ thể angiotensin l 

Céc thuốc chống viêm không steroid nó thể làm giảm tác dụng của các thuố lợi tiểu và các thuốc chống tăng huyết áp khác. Ử một 

số bệnh nhân có suy giảm chức năng thận (vi dụ bệnh nhân mất nước hoặc người già), st dụng đồng thời với một thuốc ức chế men 

chuyển angiotensin hoặc đối kháng thụ thể angiotensin Il và các thuốc ức chế cyclo-oxygenase có thể gây suy giảm thêm chức năng 

thận, bao gồm có thể gay suy thận cấp, thường có hồi phục. Do đó nên thận trọng khi sử dụng k&t hợp các thuốc ndy đặc biệt & người 

già, Bệnh nhân cần được bổ sung nước đầy đủ và theo dõi chức năng thận sau khi bất đầu st dụng kết hợp các thuốc này và định kỳ 

sau @ (xem mục Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc) 

(ác thude chống tăng huyét áp khde (thude chen béta): 

C6 thé gây giảm tác dụng chống tăng huyết áp (do ức ché prostaglandin là chất làm giãn mach). 

(ác thudt Ứp chế calcineurin (chẳng han cyclosparine, tacrolimus): 

Các thuốc chống viêm không steroid có thé làm tăng độp tính của các chất ức chế calcineurin ở thận qua việc tác dung gián tiếp lên 

prostaglandin tại thận. Trong khi điều trị phối hợp thuốc, cền theo dõi chức năng thận. CAn theo dõi chặt chẽ chức năng thận, đặc 

biệt & người già. 

Deferasirox: 

Dùng đồng thời meloxicam với deferasirox có thể làm tang nguy co xảy ra phản ứng có hại cho đường tiêu hoá. Cần thận trọng khi 

dùng kết hợp các thuốc này. 

Céc tương tác dược động hoc: 

Anh hưởng của meloicam lên dược động học của các thuốc khác: 

Lithium: 

Céc thuốc chống viêm không steroid làm tang nồng độ lithium trong máu (do làm giảm thải trừ lithium qua thận), có thể tang đến 

néng độ gây doc. Không nên st dung đồng thời lithium và các thuốc chống viêm không steroid (xem mục Canh báo và thận trọng khi 

dùng thuốc). Nếu cần thiết phải st dụng đồng thời, cần theo dõi cẩn thận nồng d9 lithium trong huyết tương khi bất đầu điều trị, khi 

điều chỉnh liều và khi ngưng meloxicam. 

Methotrexate: 
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C4c thuốc chống viêm không steroid có thể làm giảm sy thải trừ methotrexate qua ống thận do đó làm tăng nồng độ methotrexate 

trong huyết tương. Do đó, đối với bệnh nhân dùng liều cao methotrexate (lớn hơn 15 mg/tuần), không nên st dụng đồng thời với các 

thuốc chống viêm không steroid (xem mục Canh báo và thận trọng khi dùng thudc). 

Nguy co tương tác giữa các thuốc chống viêm không steroid và methotrexate cũng nên được cân nhất ở các bệnh nhân sử dụng liều 

thấp methotrexate, đặc biệt là ¢ những bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Trong trường hợp cần thất phải điều trị kết hợp, cần 

theo dõi công thức máu và chức năng thận. Thận trọng khi dùng cả thuốc chống viêm không steroid và methotrexate trong vòng 3 

ngày, khi đó nồng độ của methotrexate trong huyết tương có thể tăng lên và gây tăng ddc tính. 

Mặt dù dược động học của methotrexate (liều 15 mg/tuần) không bị ảnh hưởng bởi sử dụng meloxicam đồng thời, nó nên được coi là 

độc tính huyết hoc của methotrexate có thể được khuếch đại bởi việc điều trị bẩng các thuốc chống viêm không steroid (xem ở trên) 

(Xem mục Tác dụng không mong muốn của thudc). 

Pemetrexed: 

Đối với việc sử dụng đồng thời meloxicam với pemetrexed & những bệnh nhân cd độ thanh théi creatinin từ 45 đến 79 mL/phút, nén 

tạm dừng việc dùng meloxicam trong 5 ngày trước, vào ngày dùng và 2 ngày sau khi dùng pemetrexed. Nếu cần phối hợp meloxicam 

với pemetrexed, bệnh nhân cần dugc theo dõi chặt chẽ, đặc biệt là suy tủy và các phản ứng có hại trên đường tiêu hoá. Ủ những bệnh 

nhân suy thận nang (độ thanh thải creatinin dưới 45 mL / phút), không khuyến cáo dùng đồng thời meloxicam với pemetrexed. 

finhfmg bệnh nhân có chức năng thận bình thường (độ thanh théi creatinin > 80 mL/phút), liều 15 mg meloxicam có thể làm giảm 

thải trừ pemetrexed và do đó làm tăng sy xuất hiện các tác dung không mong muốn của pemetrexed. Do đó, cén thận trọng khi dùng 

đồng thời 15 mg meloxicam với pemetrexed cho bệnh nhân có chức năng thận binh thường (độ thanh thải creatinin > 80 mL/phút). 

Anh hưởng của các thuốc khác đến dược động hoc của meloxicam: 

Cholestyramine: 

Cholestyramine làm tăng thải trừ meloxicam do làm gián doan tuần hoàn gan ruột do đó thanh thải meloxicam tăng 50% và thời gian 

bán thải giảm xuống 13+3 giờ. Sy tương tác này có ý nghĩa lâm sàng. 

Tương tác dược động học (ảnh hưởng của sự kết hơp giữa meloxicam và các thuốc khác đối với dược động học) 

Thudt uống chống đái tháo đường (các sujphonylurea, nateglinide) 

Meloxicam hầu như bị loại bỏ hoàn toàn bửi quá trình chuyển hóa & gan, gần 2/3 quá trình này thông qua enzym (CYP) P450 (con 

đường chinh là CYP 209, CYP 3A4 ít tham gia vào quá trình này hơn) và 1/3 theo céc đường chuyển hoá khác như oxy hoá 

peroxidase. 

Nên cân nhất khả năng tương tác dược động học khi meloxicam được dùng đồng thời với các thuốc ức chế enzym CYP2CI va/hodc 

CYP3A4 hoặc được chuyển hóa bởi các enzym này. Vi dụ, có thé xy ra tương tác với CYP2CS đối với thuốc uống chống đái tháo 

đường (các sulphonylurea, nateglinide), có thể dẫn đến tang ndng độ trong huyết tương của céc loại truốc này và meloxicam. Bệnh 

nhân dùng đồng thời meloxicam và sulphonylurea hoặc nateglinide nên được theo dõi chat ché để phát hiện dấu hiệu của hạ đường 

huyết 

Không phát hiện thấy tương tác dược động học có ý nghĩa lâm sàng khi dùng đồng thời với các thuốc kháng acid, cimetidine và 

digoxin. 

Tré em 

C4c nghiên cứu về tương tác thuốc mới chỉ được tiến hành ở người lớn. 

Tính tương ky: 

Không áp dụng. 

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN COA THUỐC 
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a) Thông tin chung: 

Céc số liệu thử nghiệm lâm sàng và dich t học cho thấy việc dùng một số thuốc chống viêm không steroid (đặc biệt là với liều cao và 

khi điểu trị kéo dai) có thể liên quan đến sy gia tăng nhỏ các nguy cơ huyết khối tim mach (ví dụ nhồi máu co tim hoặc đột quy) (em 

mục Canh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

B4 ghi nhận có phù, tăng huyết áp và suy tim khi dùng thuốc chống viêm không steroid 

Céc tác dụng không mong muốn thường gặp nhất là ảnh hưởng đến hệ tiêu hóa. Loét da dày tó tràng, chảy máu hoặc thủng đường 

tiêu hóa, đôi khi c6 thể gây tử vong có thể xay ra (.em mục Canh báo và thận trọng khi dùng thuốc). Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đầy 

hoi, táo bón, khó tiêu, dau bụng, đại tiện phân den, nôn ra máu, viêm luét miệng, đợt cấp của viêm dai tràng và bệnh Crohn đã được 

báo cáo (xem mục Canh báo và thận trọng khi dùng thuốc). Viêm dạ dày được báo cáo xảy ra ít thường xuyên hơn. 

Céc phản ứng có hại nghiêm trọng trên da (SCARs): Hội chứng Stevens-Johnson (SJS) và hoại tử biểu bì nhiễm độc (TEN) đã được báo 

cáo (xem mục Canh báo và thận trong khi dùng thuốc). 

Tén suất của các phản ứng có hại của thuốc được đưa ra dưới đây dựa trên số lần xuất hiện tương ứng của các tác dụng phụ trong 27 

thử nghiệm lâm sàng với thời gian điều trị it nhất 13 14 ngày. Thông tin này dựa trên céc thử nghiệm lâm sàng được tiến hành trên 

15197 bệnh nhân được điểu trị với liều uống hàng ngày viên nén hoặc viên nang meloxicam 7,5 mg hoặc 15 mg trong thời gian kéo 

dài đến một năm. 

Céc phản ứng có hại được báo cáo bao gồm cả các báo cáo thu nhận được khi đưa thuốc ra lưu hành trên thị trường 

0ác tác dụng không mong muốn được phân loại theo tần suất xảy ra với quy ước sau đây: 

Rất thường gặp ( > 1/10); thường gặp (= 1/100 đến < 1/10); ít gặp (= 1/1000 đến < 1/100); hiếm gặp (= 1/10000 đến < 

1/1000); rất hiếm gặp (< 1/10000), không biết tắn suất (không ước tính được tắn suất từ các dữ liệu hiện cd). 

b) Dác tác dụng không mong muốn: 

Bối loạn máu và hệ bạch huyết: 

it gặn: thiếu máu. 

Hiếm gặp: bất thường công thức máu (như bạch cầu bất thường), giảm bach cầu, giảm tiểu cầu. 

Bất hiếm trường hợp mất bach cầu hạt được báo cdo (xem mục t). 

Rối loạn hệ miễn dich: 

Ít gap: phẩn ứng dị ứng trừ phản ứng mẫn cảm và phan ứng phản vệ 

Không biết tồn suất: phản ứng phản vệ, phản ứng quá mén. 

Rối loạn tâm thần: 

Hiếm gặp: thay đổi tâm trạng, ác mộng. 

Không biết tần suất: tình trạng lẫn lộn, mất phương hướng. 

Rối loạn hệ thén kinh: 

Thường gặp: dau đầu. 

Ít gặp: chóng mặt, buồn ngủ. 

Bối loan mất: 
Hiếm gap: rối loạn thị lực bao gồm nhìn mờ, viêm kết mac 

Bối loạn tai và mê đạo; 

ft gdp: chóng mat. 

Hiếm gặp: U tai 
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Réi loạn tim: 

Hiếm gặp: dénh trống ngực 

Suy tim đã được báo cáo khi sử dụng thuốc chống viêm không steroid 

Rối loan mạch: 

Ít gặp: tăng huyết áp (xem mục Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc), con d8 bừng 

Bối loạn hô hấp, lồng ngực và trung thất: 

Hiếm gặp: con hen & bệnh nhân di ứng với aspirin hiay céc thuốc chống viêm không steroi khác. 

Bối loạn tiêu hóa: 

Rét thường gặp: Dác rối loạn tiêu hoá như khó tiêu, buồn nôn, nôn, dau bụng, táo bón, đầy hơi, tiêu chay. 

Ít gặp: xuất huyết tiêu hóa có thể thấy bẩng mất hay không, viêm miệng, viêm dạ dày, ¢ hơi. 

Hiếm gặp: viêm đại tràng, loét dạ dày tá tràng, viêm thực quản 

Rét hiếm gặp: thủng đường tiêu hóa. 

Không biết tần suất: viêm tuy. 

Xuất huyết, loét hoặc thủng đường tiêu hóa đôi khi có thể nặng có nguy co gây tử vong, đặt biệt & người cao tuổi |xem mục Canh báo 

và thận trọng khi dùng thuốt). 

Bối loan gan mật: 

l gặp: rối loạn chức năng gan (chẳng hạn tăng nồng độ cAc transaminase hoặt bilirubin). 

Bất hiếm gặp: viêm gan. 

Bối loan da và mô dưới da: 

Ít gặp: phù, ngứa, nổi ban. 

Hiếm gặp: mày day và phản ứng nghiém trọng trên da: hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử biểu bì nhiém độp đã được báo cáo 

(xem myc Canh báo và thận trọng khi dùng thuốc) 

Rất hiếm gặp: viêm da dang bóng nước, ban đỏ đa dạng. 

Không biết tần suất: phản ứng nhạy cảm với ánh sáng, hồng ban nhiễm sất cố định (xem mục Canh báo và thận trong khi dùng 

thuốc). 

Rối loạn thén và tiết niệu: 

Ít gặp: giữ natri và nước, tăng kali máu (xem mục Canh báo và thận trọng khi dùng thuốc và mục Tương tác, tương ky của thuốc), bất 

thường xét nghiệm chức năng thận (tăng ndng độ creatinin và/hoặc urê máu). 

Rất hiếm gặp: suy thận cấp đặc biệt ở những bệnh nhân có các yếu tố nguy cơ (xem mục Canh báo và thận trọng khi dùng thudc). 

Rối loạn hệ sinh sản và vú; 

Không biết tần suất: Vô sinh nữ, chậm rụng trứng. 

Bối loạn toàn thân và tai vi trí dùng thuốc: 

Ít gặp: phù bao gom cả phù chi dưới. 

¢) Thông tin về các phản ứng có hại nghiêm trọng và/hoặc thường xảy ra: 

Rất hiếm trường hợp xảy ra mất bach cầu hạt được báo cáo & bệnh nhân điểu trị bổng meloxicam và cát thuốc có khả năng gây doc 

cho tủy khác (xem mục Tương tác, tương ky của thudc). 

d) Các phản ứng có hại chưa quan sát thấy khi dùng thuốc nhưng được báo cáo xảy ra khi dùng các thuốc khác cùng nhóm: 
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Tổn thương thận hữu cơ có thể dẫn đến suy thận cấp: rất hiếm gặp suy thận kẽ, hoại tử ống thận cấp, hội chứng thận hư và hoại tử 

nhú đã được báo cáo (xem mục Canh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

QUA LIÊU VA CACH XỬ TI 
Triệu chứng: 

Céc triệu chứng khi bị quá liều cấp thuốc chống viêm không steroid thường giới hạn trong các triệu chứng ngủ lịm, budn ngủ, buồn 
nôn, nôn và đau thượng vị, nói chung có thể hồi phục được nhờ chăm sác nâng đỡ. C6 thể xẩy ra xuất huyết tiêu hóa. Ngộ độp nặng 

có thể dẫn đến tăng huyết áp, suy thận cdp, rối loạn chức năng gan, suy hô hấp, hôn mê, co giật, trụy tim mach và ngưng tim. Đã ghi 

nhận các phản ứng quá mẫn khi dùng các thuốc chống viêm không steroid để điều trị và có thể xảy ra sau khi quá liều. 

Cach xử tri: 

Khi quá liều thuốc chống viêm không steroid cần tiến hanh điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. Tang thải trừ meloxicam bang liều 

uống 4 g cholestyramine ngày 3 lần đã được chứng minh trong 1 thử nghiệm lâm sàng. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HOC 
Nhóm duge trị ligu: thuốc chống viêm và thấp khớp, không steroid, nhóm oxicam. 

Mã ATC: MO1AC0B 

( chế téc dụng: 

Meloxicam là một thuốc chống viêm không steroid thuge nhóm oxicam, với các đặc tính chống viêm, giảm đau và hạ sốt. 

Hoạt tính chống viêm của meloxicam da được chứng minh trong các mô hình gây viêm thử nghiệm thông thường. Cing như các thuốc 

chống viêm không steroid khac, cơ chế tác dụng chính xéc chưa đượt biết. Tuy nhiên, các thuốc chống viêm không steroid (kể c 

meloxicam) được cho 13 có chung một cơ chế tác dung: ức chế sy sinh tổng hợp của prostaglandin, là những chất trung gian của hiện 

tượng viêm. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC BONG HOC 
Hấp thu: 

Meloxicam được hấp thu tốt từ hệ tiêu hóa, được thể hiện bởi sinh khả dụng tuyệt đối cao khodng 90% sau khi uống (vién nang). Cac 

dang bàu chế viên nén, hỗn dịch uống và viên nang cd sinh khả dụng tương đương nhau. 

Sau khi uống liều đơn meloxicam, ndng độ dinh trung bình đạt được sau 2 giờ đối với dạng hỗn dịch và 5-6 giờ đối với thuốc dạng rấn 

(vién nang và viên nén). 

Khi dùng liểu lặp lại, trạng thái hang định đạt được trong vòng 3 -5 ngày. Khi uống một lần mối ngày, nồng độ thuốc trong huyết 

tương tó dinh trũng dao động tương đối nhỏ trong khoảng 0,4-1,0 microgam/mL đối với liéu 7,5 mg và 0,8-2,0 microgam/mL đối với 

liểu 15 mg (tương ứng với nồng độ thấp nhất Enap và nồng độ cao nhất Dn ở trạng thái hang định). 

Nồng độ đỉnh trong huyết thanh trung bình của meloxicam & trạng thái hẩng định dat được trong vòng 5 đến B giờ đối với viên nén, 

viên nang và hỗn dich uống. Sy hếp thu meloxicam sau khi uống không bị thay đổi bởi việt dùng thức ăn kèm theo hoặc bửi vige 

dùng cùng với cc thuốc kháng acid. 

Phân bố: 

Meloxicam được gấn kết nhiều với protein huyết thanh, chủ yếu 13 albumin (99%). Meloxicam thâm nhập 10t vào hoạt dich, nồng độ 

trong hoạt dịch bẩng khoảng một nửa nồng độ trong huyết tương. 
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Thể tich phan bố thấn, trung binh là 11 lít sau khi tiém bấp và tiêm tĩnh mạch và cho thấy sự khác biệt giữa các cá thể là 7 - 20%. 

Thé tích phân bố sau khi dung nhiều liều uống meloxicam (7,5 mg đến 15 mg) là khoảng 18 lít với hệ số dao động từ 11 đến 32%. 

Chuyén hóa: 

Meloxicam được chuyển hóa nhiều tại gan. Bốn sản phẩm chuyển hóa khac nhau của meloxicam được tìm thấy trong nước tiểu, tốt 
¢4 đều không có hoạt tính dượt lý. 

Chất chuyển hóa chinh, 5-carboxymeloxicam (chiếm 60% liều dùng), được tao ra từ sy oxy hóa sản phẩm chuyển hóa trung gian 5™ 

hydroxymethylmeloxicam, chất này cũng được thải trừ & mức độ ít hơn (9% của liều). Các nghiên cứu / vizra cho thấy là CYP 209 có 

vai trò quan trọng trong quá trình chuyển hóa này, với sự đóng góp nhỏ của isoenzym CYP 3A4. (ó hai sản phẩm chuyển hóa khac 

chiếm 18% và 4% tương ứng của liều đưa vào co thể, có lẽ được tạo ra bởi các men peroxidase. 

Thỉi trừ: 

Meloxicam được thải trử chủ yếu dưới dang sản phẩm chuyển hóa với mức độ ngang nhau trong nước tiểu và phân. Ít hơn 5% liều 

trong ngày được thải trừ qua phân dưới dạng meloxicam không biến đổi, trong khi chi thấy dếu vét của thuốc gốc được thấy trung 

nước tiểu. 

Thời gian bán thải trung bình thay đổi trong khoảng từ 13 đến 25 giờ sau khi uống, tiêm bấp và tiêm tĩnh mạch. B3 thanh thải toàn 

phần trong huyết tương khoảng 7 - 12 mL/phút sau khi dùng liểu duy nhất bẩng đường uống, tiêm tĩnh mạch hoặc theo đường trực 

tràng. 

Tính tuyến tính/ không tuyến tính: 

Meloxicam có dược động học tuyến tính trong khoảng liểu điều trị 7,5 mg - 15 mg sau khi dùng thuốc đường uống hoặc đường tiêm 

bấp. 

Céc đối tượng bệnh nhân đặc biét: 

Suy gan/ thén: 

Suy gan hoặc suy thận nhe đến trung bình đều không ảnh hưởng đáng k& đến dược động học của meloxicam. Bệnh nhân suy thận 

trung bình có thanh thải toàn phén tăng đáng kể. Đã quan sát thấy sy giảm gấn kết với protein & những bệnh nhân suy thận giai 

đoạn cuối. Trong suy thận giai đoạn cudi, sy gia tăng thể tich phân bố có thể dẫn đến tăng nồng độ meloxicam tự do (xem mục Liều 

dùng và cách dùng và mục Chống chỉ định). 

Agười gi: 

Nam giới cao tuổi có các thông số dược động học trung bình tương tự như nam giới trẻ tuổi. Bệnh nhân nữ cao tuổi cho giá trị AUC 

cao hơn và thời gian bán thải dài hơn so với người trẻ tuổi ở cả 2 giới. B thanh thải trung bình trong huyết tương ở trạng thái hang 

định & người già giảm nhe so với người trẻ tuổi (xem mục Liều dùng và cách dùng). 

DO LIỆU AN TOAN TIỀN LAM SÀNG 
C4c dac điểm về độc tinh của meloxicam qua các nghiên cứu tién lâm sàng cũng giống như của các thuốc chống viêm không steroid: 

loát và ăn mòn hệ tiêu hóa, hoại tử nhú thận khi dùng liều cao và lâu dài được thấy ở hai loài động vật. 

C4c nghiên cứu sinh sản & chuột cho thấy oó sự gidm rụng trứng v ức chế sự làm tổ của trứng và gây độc cho bào thai khi cho chuột 

me liều gây độc 1 mg/kg và cao hơn, Dác nghiên cứu về độc tinh sinh sản trén chuột cống và thỏ cho thấy thuốc không gây quái thai 

khi dùng liều uống 4 mg/kg cho chuột cống và 80 mg/kg cho thỏ. 

Céc liều gây ảnh hưởng cao gấp 5 đến 10 lần liéu lâm sàng 7,5 mg -15 mg) tinh theo mg/kg thể trọng (người cân nặng 75 kg). Tác 

dụng gây độc với thai ở thời gian cudi của thai ky của tất cả các chất ức chế tổng hợp prostaglandin cũng đã được mô tả. 

Các nghiên cứu tiển lâm sàng cho thấy meloxicam được tiết vào sữa của động vật mẹ đang cho con bú. 

Không có chứng cứ cho thấy tác dụng gây đột biến của thuốc, k8 ca trong / vitro và íf Vi/0. 
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Không có nguy cơ thudc gay ung thư & chuột cống, trong khi ở chuột nhất thi lại thấy có nếu dùng liều cao hơn nhiều so với liểu dùng 

trong lâm sàng. 

QUY CÁCH BONG GOI 
10 viên nén trong một vi thuốc bẩng 0PA/AI/PVU/AI. 

Trong một hộp bẩng giấy cứng có 1 hoặc 2 vỉ thuốc cùng với 1 hướng dẫn sử dụng. 

BIEU KIỆN BAD QUAN 
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ẩm. 

HẠN DÙNG 

38 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG 

Tiêu chuẩn øơ sổ. 

TÊN VA BIA CHI t SỬ SAN XUẤT 
EGIS PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED COMPANY 

Bia chi try sở: 1106 Budapest, Keresztdri út 30-38., Hungary 

/a chi sản xuất: 9300 Körmend, Mátyás király Gt B5., Hungary 

/a chỉ xuất xưởng: 1165 Budapest, Bokényfaldi út 118-120., Hungary 
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