Rx THUGC BAN THEO BON

MELOXICAM-BFS

(Meloxicam 15 mg/1,5 ml)
Docky hudng dan st dung trudc khi dung.
Néu can thém thong tin, xin hdi y kién bac st hodc dugc si.
Thudc chi dung khi ¢d su ké don ctia bac si.

Tén thuéc: MELOXICAM-BFS

Thanh phén:

Méi lo nhua 1,5 ml chifa:

Hoat chdt: Meloxicam 15 mg.

Té duoc: L-arginin hydroclorid, meglumin, polyethylen glycol 400, acid citric monohydrat, nuéc
cdt pha tiém.

Dang bao ché: Dung dich tiém.

Quy cach dong goéi: Hop 4 vix 519 1,5ml.

Dactinh duoc luc hoc

Meloxicam la thuéc chdng viém khong steroid, dan xudt cda oxicam. Thudc ¢6 tac dung chdng
viém, gidm dau, ha s6t. Cing giéng nhu mt s6 thudc chdng viém khong steroid khéc, meloxicam
{ic ché s tdng hop prostaglandin, chét trung gian c6 vai trd quan trong trong cd ché bénh sinh clia
qué trinh viém, st, dau.

Meloxicam trudc ddy dugc coi Ia thudc tc ché chon loc COX-2 dua vao cac nghién ciu in vitro.
Nhung khi thit nghiém in vivo trén co thé ngudsi, tinh chon loc tic ché COX-2 so véi COX-1 chi gdp
khodng 1018n va con ¢ phan nao tic ché san xuét thromboxan thong qua COX-1 cla tiéu cdu 6 ¢
2liéu7,5 mg/ngay va 15 mg/ngay. Trong thuc nghiém 1am sang, meloxicam it ¢6 tac dung phu vé
tiéu héa so vdi cac thudc Gc ché khong chon loc COX. Muic d9 tc ché COX-1 clia meloxicam phu
thugc vao liéu dung (liéu 7,5 mg/ngay it gay tai bién hon liéu 15 mg/ngay) va sy khac nhau gitia
céc ngudi bénh. Can theo ddi thém vé [am sang dé danh gid ding muc do chon loc tfc ché C0X-2
clia meloxicam.

Dugc dong hoc

Trong méu, meloxicam gan cht yéu vao albumin véi ti ¢ trén 99%. Thudc khuéch tén tt vao dich
khdp, ndng do trong dich khdp dat tuong duong 50% ndng dd trong huyét tuong, nhung dang ty
do ctia thudc trong dich khdp cao gap 2,5 lan trong huyét tuong vi trong dich khdp ¢4 it protein
hon.

Meloxicam bj chuyén héa gén nhuhoan toan & gan véi sy xtic téc chi y&u cia CYP2C9 va mot phan
nhé ctia CYP3A4. Céc chdt chuyén héa khong con hoat tinh dugc thai trir chd y&u qua nudc tiéu va
phan. Mt lugng nhé thudc chua chuyén héa dao théi qua nudc tiéu (0,2%) va phan (1,6%).
Thasi gian bén thi ciia thuc trung binh khoang 20 gio. § nqudi gidm nhe hodc vira chifc ning
gan, than (Cl.creatinin > 20 ml/phdt) khdng can phéi diéu chinh liéu meloxicam. Meloxicam
khdng tham tach dugc.

Doi tugng dac biét

Ngui suy gan/ suy thdn

Tinh trang suy gan hodc suy than giai doan nhe dén vira phai khong c6 anh hugng dang ké téi
dugc dong hoc cia meloxicam. Trong trudng hgp suy than néng, thé tich phan bé tang lén ¢6 thé
dan dén tang nong do tu do clia meloxicam trong mau. Trong trutng hgp nay, liéu diing hang
ngay khong duoc vuot qué Ia 7,5 mg.

Ngut gic

D thanh thai trung binh 6 trang thi 6n dinh la thap hon so véi ngudi tré.

Chi dinh

Diéu tri trong nhiing dgt dau cdp do bénh thap khdp man tinh.

Liéu lugng va cach ding

Cach ding:

Tiém bdp sau vao phan tu trén ctia mong, trudc khi bom thudc phai hit xem cd mau khéng (tranh
tiém vao mach mau). Néu llic tiém ngudi bénh kéu dau nhiéu, phéi ngimg ngay.

Liéu lugng:

Ngui lén:

Viém khdp dang thép, viém cot song dinh khdp: 15 mg/ldn/ngay.

Khi diéu tri 1au dai, nhdt la & ngui cao tudi hodc ngudi ¢6 nhiéu nguy co ¢6 tai bién phy, liéu
khuyén cdo 1a 7,5 mg/1 lan/ngay.

Khong dugc dung qué liéu 15 mg/ngay.

Dot dau cap clia thodi hoa khdp: tiém bap 15 mg/1 1an/ngay. Khong dugc diing qua 15 mg/ngay.
Dai véi nguai cd nguy co cao tai bién, liéu khéi dau la 7,5 mg/ngay. Thoi gian diéu tr khoang 2-3
ngay.

Ngui cao tudi: liéu dung khuyén cdo 13 7,5 mg/1 lan/ngay.

Nguoi suy gan, suy thdn: 6 mitc 6 nhe hodc vira, khdng can phai diéu chinh liéu. Nguoi suy than
nang khong dugc ding thudc.

Suy thdn chay than nhan tgo: liéu dung khong dugc vugt qud 7,5 mg/ngay.

Tré em dudi 18 tudi: d an toan va hiéu qué cla thudc chua dugc xéc dinh.

Chéng chi dinh

Man cdm vdi thuoc.

Nguai cd tién st di ting vdi aspirin hodc cac thudc chong viém khdng steroid khac. Khdng dugc
dung meloxicam cho ngu@i ¢d triéu chiing hen phé quan, polyp mdi, phi mach than kinh hodc
phii Quincke, may day sau khi diing aspirin hodc céc thudc chdng viém khong steroid khéc.

Loét da day, td trang tién trién.

Chdy méu da day, chdy mau ndo.

Suy gan nang hodc suy than ndng khdng loc méu.

Phu nif 6 thai va cho con b.

Bénh nhan phau thudt mach vanh.

Tré em dudi 18 tudi.

St dung dong thoi cac thudc tic ché CYP2C9.

Canh bao va than trong

Mac dii thudc dc ché chon loc COX-2 nhung van c6 thé gap mot s6 téc dung khong mong mudn
nhu cac thudc chdng viém khong steroid khac nén khi ding meloxicam phai hét st than trong &
nhitng ngudi 6 tién sit loét da day-ta trang, nguai bénh dang dung thudc chdng dong méu vi
thudic c6 thé gy loét da day té trang va gdy chdy méu. D€ gidm thiéu tac dung khdng mong mudn
clia meloxicam nén duing liéu thap nhdt 6 tac dung trong thai gian ngdn nhét c6 thé.

Trong qué trinh dung thudc néu c6 biéu hién bt thudng trén da, niém mac hodc ¢6 ddu hiéu loét
hay chdy mdu dudng tiéu héa thi phai nging thudc ngay.

Meloxicam ic ché tng hop prostaglandin & than dén dén giam tudi mau than. Nhitng nguai bénh
€6 gidm lugng mau dén than hodc gidm thé tich mau nhu suy tim, hdi ching than hu, x gan,
bénh than nang, dang dung thudc lgi tiéu hodc dang tién hanh céc phau thut 16n can phai kiém
tra thé tich nudc tiéu va chiic nang than trudc khi st dung meloxicam.

Meloxicam ¢6 thé gdy tang nhe thoang qua transaminase hodc cac théng s6 danh gia chic nang
gan khac nhau. Khi céc thong s6 nay ting cao vugt gidi han binh thudng cd y nghia hodc ting kéo
dai phai ngimg dung meloxicam. Nhitng nguai bi bénh xd gan nhung & giai doan 6n dinh khi
dung thudc khong can phai giam liéu.
Ngui cao tudi ¢6 chiic néng gan, than va tim kém khong nén ding meloxicam.
Nguy co huyét khéi tim mach
(dc thudc chdng viém khdng steroid (NSAIDS), khong phai aspirin, dung duting toan than, ¢6 thé
1am tédng nguy co xudt hién bién cd huyét khdi tim mach, bao gom ca nhdi mau co tim va dot quy,
€6 thé dan dén tlvong. Nguy co ndy c6 thé xudt hién sém trong vai tudn dau dung thudc va c6 thé
téng Ién theo thai gian dung thudc. Nguy co huyét khdi tim mach dugc ghi nhan chi yéu 6 liéu
cao.
Béc si can danh gid dinh ky su xudt hién cta cac bién 6 tim mach, ngay ca khi bénh nhén khong
€0 cac triéu ching tim mach trudc d6. Bénh nhan can dugc cdnh bo vé cac triéu ching clia bién
¢6 tim mach nghiém trong va can tham kham bac si ngay khi xudt hién cac triéu chiing nay.
DE gidm thiéu nguy co xudt hién bién ¢4 bét Igi, can st dung meloxicam 6 liéu hang ngay thap
nhdt ¢6 hiéu qué trong thai gian ngan nhét c6 thé.
Tac dung khéng mong muén
(iing giéng nhu céc thudc chdng viém khdng steroid khac, meloxicam thudng gdy ra cc tac dung
khong mong mudn & nhiéu co quan, ddc biét Ia trén dutng tiéu hoa, méu, than va ngoai da.
Thuong gdp, ADR >1/100
Rdi loan tiéu héa, buén ndn, ndn, dau bung, tdo bén, chudng bung, ia chdy, thi€u mau, ngda, phét
ban trén da.
Dau dau, phu.
It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100
Tang nhe transaminase, bilirubin, ¢ hei, viém thuc quan, loét da day — td trang, chdy mau dutng
tiéu hoa tiém tang.
Gidm bach cau, giam tiéu cau.
Viém miéng, may day.
Tang huyét p, danh trdng nguc, o biing mét.
Tang nong do creatinin va uré mau, dau tai chd tiém.
Chdng mét, U tai va budn nga.
Hiém gdp, ADR <1/1000
Viém dai trang, loét thing da day — ta trang, viém gan, viém da day.
Tang nhay cdm cla da vdi anh séng, ban hong da dang, hdi ching Stevens-Johnson, hdi chiing
Lyell, con hen phé quan.
Phi mach than kinh, chodng phan vé.

Théng bdo cho bc si nhiing tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi sit dung thudc.
St dung thudc cho phu ni ¢6 thai va cho con bu:
Phu nit cé thai:
Nghién ctu thuc nghiém khong cho thdy bang ching gdy qudi thai cia meloxicam. Tuy nhién,
meloxicam dugc khuyén cao khdng diing cho phu ni ¢4 thai, nhét la trong 3 thang cudi vi nguy co
6ng dong mach déng sém hodc cac tai bién khac cho thai nhi.
Phu nit cho con bii:
Khéng nén dung meloxicam trong thai ki cho con bii. Néu can dung thudc thi me nén nging cho
con bu.
Anh hung dén kha nang lai xe va vin hanh may méc
Thudc cd thé gay ra tac dung khdng mong mudn nhu chéng mt, budn ngd nén tét nhét khong
dung meloxicam khi dang tham gia cac hoat dong nay.
Tuong tac thudc
Thudc chdng viém khng steroid khdc: Thuc c6 tac dung hiép ddng tang muc trén sy tc ché
cyclo-oxygenase lam tang nguy co loét da day — té trang va chdy méu, cho nén khdng dung
meloxicam cling véi céc thudc chdng viém khong steroid khéc.
Thudc chéng déng mdu dang udng, ticlopidin, heparin, thudc lam tdng huyét khdi: meloxicam lam
téng nguy co chay mau, do véy phéi tranh phdi hgp. Trong qua trinh diéu tri phai theo doi chét ché
téc dung chdng dong mau.
Lithi: meloxicam lam téng ndng dg lithi trong mau, do vdy can theo ddi ndng do lithi trong mau
trong qud trinh duing két hgp hai thudc nay véi nhau.
Methotrexat: meloxicam lam tdng doc tinh cia methotrexat trén hé thdng huyét hoc, do do can
phéi dém t& bao méu dinh ky.
Vong trdnh thai: thudc lam gidm hiéu qué tranh thai ctia vong tranh thai trong ti cung.
Thudclgi niéu: meloxicam c6 thé lam tang nguy co suy than ¢&p & nhitng ngudi bénh bi mét nudc.
Trudng hop phai dung phdi hgp thi can phai bdi phu dd nudc cho ngudi bénh va theo ddi chic
nang than can than.
Thudc chéng tang huyét dp nhu thudc tc ché adrenergic, thudc ic ché enzym chuyén dang
angiotensin, cdc thudc gian mach: do meloxicam Gic ché tong hgp prostaglandin nén lam gidm tac
dung gidn mach, ha huyét ép cta céc thudc phéi hop.
(yclosporin: meloxicam 1am tang doc tinh trén than, do d6 khi phéi hgp can theo dai chiic ndng
than can than.
Warfarin: meloxicam ¢4 th€ lam tang qud trinh chdy mau, do vy cén theo dai thai gian chdy mau
khi dung kém.
Furosemid va thiazid: thudc 1am gidm tac dung Igi niéu cta furosemid, nhom thiazid.
Qua liéu va cach xi tri
Trong trudng hop qué liéu cép tinh véi NSAID, céc triéu ching bao gém ngd lim, budn ngu, buon
ndn, non, dau thugng vi, thuding héi phuc véi diéu tri thich hop. (6 thé dan dén tinh trang chdy
méu da day. Trong trudng hgp qud liéu nang c6 thé dan dén tang huyét ap, suy than cap, rdi loan
chiic ndng gan, suy hd hdp, hon mé, co gidt, truy tim mach va tim nging dap. Phan ting phén vé
d dugc béo cdo trong qua trinh diéu trj bang NSAID va 6 thé xdy ra trong qua liéu.
Trutng hop qua liéu, tién hanh cac bién phap cdp ctu thich hop. Hién tai chua ¢4 loai thudc gidi
doc dac hiéu nao. Trong mét thi nghiém 1dm sang, dung cholestyramin sé ting dao thai
meloxicam. Céc sang thuong nang trén dng tiéu héa co thé dugc diéu tri bang thudc khang acid
va khéng histamin H,.
Bao quéan
Bdo quén trong bao bi kin & nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang va dm.
Han dung
36 thang ké tir ngay san xudt.
DETHUGC TRANH XA TAM TAY TRE EM.
Nha san xudt
CONGTY €O PHAN DUGC PHAM CPC1 HA NOI
Cum cdng nghiép Ha Binh Phuang, xa Van Binh, huyén Thugng Tin, Thanh phé Ha Noi
Ngay xem xét sira d@i cap nhat lai ndi dung huéng dan sit dung thuéc: 07/02/2023
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