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Solution for Injection

Moloxicam 16 mg/ 1.6 mi

1. Thanh phén hoat chit:
Meloxicam 15mg

2. Thuoc nay la thudc gi:
Thudc chéng viém khong steroid.
3. Chi dinh diéu tri:

Dang ubng va dit truc trang dugc chi dinh dung dai ngay trong bénh thodi hoa
khép, viém cot séng dinh khép, cac bénh khép man tinh khac va viém khop Itra

tuoi thanh thiéu nién co6 can ning > 60 kg.
Khong dung cho tré ndng < 60 kg.

Dang tiém duoc sir dung ngin ngdy trong nhitng dot dau cip do bénh thap man
tinh.

4. Liéu dung va cach dung:

Dung dich tiém Meve-Raz dugc dung dé tiém bap.
Liéu dung:

-Nguoi lon

+Viém khép dang thap, viém cot séng dinh khép: Khoi dau 7,5 mg/ ngay va co thé
dung ti da 15 mg/1 lan/ngay.

+Khi di€u tri 1au dai, nhat 1a & ngudi cao tudi hodc ngudi co6 nhiéu nguy co gap

ADR, liéu khuyén cao 13 7,5 mg/lan/ngdy. Khong dugce vuot qua lidu 15 mg/ngay.

+Pot dau cap cua thoai hoa khép: 7,5 mg/lan/ngdy. Khi can (hoic khéng dd), co
thé tang t6i 15 mg/lan/ngay. Néu dung tiém bap khong duge vuot qua licu 15
mg/ngdy. D6i voi nguoi co nguy co tai bién cao, lidu khoi dau 1a 7,5 mg/ngay. Thoi
gian diéu trj 2 - 3 ngay (thdi gian nay cho phép, néu can, chuyén sang dudng uong

hodc tryc trang). mg/ngay.



-Ngudi cao tuoi

+Liéu dung khuyén cdo 7,5 mg/lan/ngay. Suy gan, xo gan giai doan 6n dinh, suy

than: Nhe va vira, khong can phai diéu chinh lidu; néu suy ning, khong dung.
+ Suy than chay than nhan tao: Liéu khong duoc vuot qua 7,5 mg/ngay.
5.Chong chi dinh:

-Man cam véi thude, ngudi cé tién sir di g véi Aspirin hodc cac thude chong viém
khong steroid khac. Khong dugc dung meloxicam cho nhitng nguoi c6 triéu ching hen
phé quan, polyp miii, phtt mach than kinh hodc bi phit Quincke, may day xuat hién khi

dung aspirin hodc cac thuéc chong viém khong steroid khac.
- Loét da day - t4 trang tién trién.

-Chay mau da day, chdy méu ndo.

-biéu tri dau sau phﬁu thuét bac cau ndi mach vanh.

-Khong dung dang thude dit truc trang cho nguoi co tién st viém tryc trang hodc chay

mau tryc trang.

-Suy gan ndng va suy than nang khong loc mau.
-Phu nir mang thai va cho con bu.

-Tré em dudi 16 tudi.

6.Tac dung khong mong mudn:

-R61 loan ti€u hoa, budn non, ndn, dau bung, tdo bon, chudng bung, ia chay, thi€u mau,
ngura, phat ban trén da, nhiém khuan duong ho hap trén, hoi chirng gidng cum, ho,

viém hau hong, dau co, dau lung.
-Dau dau, phu, thiéu mau khi dung kéo dai.
7.Twong tac thudc:

-Thudc ¢6 tac dung hiép dong ting muc trén su Gc ché cyclooxygenase Vi cac
thudc chong viém khong steroid khac & liéu cao lam ting nguy co loét da day - ta
trang va chay mau, cho nén khong dung meloxicam cing véi cac thudc chéng viém
khong steroid khac. Thube chdng ddng mau dang udng, ticlopidin, Heparin, thudc
1am tan huyét khéi: Meloxicam 1am ting nguy co chay mau, do vay tranh phdi hop.

Trong qué trinh diéu tri can theo ddi chat ché tac dung chéng dong mau.



-Lithi: Meloxicam lam ting ndng d¢ lithi trong mau, do vy can phai theo ddi ndng

d6 lithi trong mau trong qua trinh dung két hop hai thudc véi nhau.

-Methotrexat: Meloxicam lam tang ddc tinh ctia methotrexat trén hé thong huyét

hoc, do d6 can phai dém té bao mau dinh ky.

-Vong tranh thai: Thudc lam giam hiéu qua tranh thai ca vong tranh thai trong tir

cung.

-Thudc 1oi niéu: Meloxicam c6 thé lam ting nguy co suy than cap & nhitng nguoi
bénh bi mat nude. Trudng hop phai dung phdi hop thi can phai bd sung dii nudc
cho ngudi bénh va phai theo doi chirc ning than can than. Meloxicam lam giam tac

dung loi ni€u cua furosemid, nhom thiazid.

-Thudc chéng ting huyét 4p nhu thudc trc ché alpha-adrenergic, thudc trc ché
enzym chuyén dang angiotensin, cac thudc gidn mach: Do meloxicam tic ché tong
hop prostaglandin nén lam giam tac dung giin mach, ha huyét ap cia cac thude

phdi hop.

-Cholestyramin: Cholestyramin gan vdi meloxicam ¢ duong tiéu hoa lam giam hap

thu, tang thai trir meloxicam.

-Cyclosporin: Meloxicam lam tang ddc tinh trén than, do vay khi phéi hop can theo

ddi chirc ning than can than.

~Warfarin: Meloxicam c6 thé 1am ting qua trinh chay méu, do vdy can phai theo
doi thoi gian chady méu khi dung kem.

8. Dugc dong hoc:

-Meloxicam hap thu tot qua dudng tiéu hoa, Sinh kha dung duong udng dat 89% so
véi tiém tinh mach, thire an rat it anh huong dén su hép thu. Su hép thu dudi dang
vién nén, vién nang va dan dit truc trang twong dwong nhau va dat duoc néng do
t6i da trong méu sau 6 gio. Trong mau, meloxicam chil yéu gan vao Albumin véi ty
1¢ trén 99%. Thubc khuéch tan tot vao dich khép, ndng do trong dich khép dat
tuong duong 50% ndng do trong huyét twong, nhung dang ty do cta thudc trong

dich khép cao gép 2,5 1an trong huyét trong vi trong dich khép cé it protein hon.

-Meloxicam bi chuyén héa gan nhu hoan toan & gan vdi sy xtc tac cha yéu cta
CYP2C9 va mot phan nho cia CYP3A4. Cac chét chuyén hoa khong con hoat tinh
duogc thai trir cht yéu qua nudc tiéu va qua phan. Mot luong nho thude chua

chuyén hoa dao thai qua nudc tiéu (0,2%) va phan (1,6%).



-Ntra doi thai trir cia thude trung binh 20 gid. O nguoi giam nhe hodc vira chic
ning gan, hodc than (Clcr > 20 ml/phat) khéng can phai diéu chinh liéu
meloxicam. Meloxicam c¢6 Thé tich phan bd khoang 10 lit va khong tham tach

duoc.
9. Tai liéu tham khao:
Duoc thu Quéc gia Viét Nam

T& hudng dan sir dung thube

= ATEEN B RAZ

Dung djch dém NMeloxicam 15 mg/ 1,8
Thude nay chi dung theo dom thude. Dé xa tam tay
tré em. Doc kY heomg dan sie dung trieée khi ding.

1. Ténthube Meve-Raz

2. Thanh phdn: M&i 1.5 ml dung djch tiém c6
chira
Thanh phan hoat chdt Meloxicam 15 mg.
Thanh phén ta dieoe: Meglumin, glycofurol,
glycin, Poloxamer 188, natri clorid, natri
hydroxid, mrée pha tiém.

A, Dangbio ché: Dung dich tiém
MG ta san phdam  dung dich trong sudt, mag
vAng Ainh xanh. khong chira chc hat ¢é thé nhin
thiy
P cria dung dich: 8,0 -9,0

4. Chidinh
Dung dich iém Meve-Raz 1a thube chéng viém
khong steroid dirge chi dinh lac ban ddu va trong
thon gian ngin d€ dicu tri trniéu chimg caa:

Dau trong viém xuromg khédp., bénh har khap,
h thodi héa kluVX.
m Khép dang thap.
Viém cot séng dinh khép.

S. Li¢udung.cachdung
Dung dich iém Meve-Raz dugce dung détiém hi’ipA
Liéu dung:

- Viém xuong Khop. bénh hu Khop. bénh thoai
hda Khop: 7.5 mp/ngay. Néu can thiét lidu c6
the ting 1én thanh IS‘n\g/ngs\y.

- Viém Kh¢ ang thap: 15 = %
SR AR RR I sy, TUY (et
7.S mg/ngay. : githanh

- Viém cOt séng dinh kKhép: 15 mg/ngay. Tuy
theo dap img diéu tri, lidu ¢6 thé giam xubng
thanh 7.5 mg/ngay.

-  Bénh nhan ¢6 nguy co cao gap phai cac tac
dung khong mong mudn: diéu tri khai dau vai
licu la 7.5 mg/ngay. ;

h nhan suy than nang dang loc mau: licu
dung khong duoc virot qua 7.5 mg/ngay.

Khuyen cao chung: s
Vi ¢6 kha nang tac dung khéng mong muon tang
theo liéu va thoi gian st dung, do d6 nén sir dun,
thube trong thai gian ngan nhat va lidu thip nhat
dem lai hi¢u qua. s
Licu toi da hang ngay duoc khuyén cio cua Meve-
Razla1l5mg.
St dung két hop cac dang bao ché khac nhau:
Tong licu dung hang ngay cua meloxicam dugc
cung cap dudi dang vién nén, dung dich tiém
khong duge virotqua 15 mg.
Puong dang tiém bap chi nén duge su dung trong
vai ngay dau diéu trj. D¢ dicu tri tiep tuc nén dung
dang uong (dang vién nén hodc vién nang). Li¢u
dung khuyén cao cua Meve-Raz la 7,5 mg hoac
15 mg mot ngay, phu thudc vao cuong dé dau va
mirc do tram trong cua viem. ,
Vi lieu dung cho tré em va thanh thicéu nién chua
duge xac dinh, chi gigi han vig¢e sirdung dung dich
tiem cho ngudi lon.
Cachdung:
Khong duge srdung dung dich tiém Mecve-Raz
daé tiem tinh mach.
Khong nén tron 14n dung dich tiém Meve-Raz voi
thube khac trong cung mot syringe khi str dung vi
c6 khanang gay tuong ky, thuoe,
Phai tiem dung dich Meve-Raz chiim va siu vao
bap & mot phan tu phia trén bén ngoai mong bang
ky thuat vo trang nghiém ngat. Trong tradmg hop
tiem nhéc lai, khuyén cao nén tiém thay dbi gitra
mong bén trai va bén phai. Trude khi tiém, phai
cha ¥ kiém tra dé chic chan la déu kim tiém khong
nam trong mach mau,

Dirng tiém ngay lap tirc trong trudmg hop bénh

nhan bi dau dirdgi trong khitiém.

Trong truomg hop bénh nhan da thay khép hong

nhéan tao, phai tiém & bén mén.g conlai, .

Thube dugc tiém bai nhan vién y té. Hiém khi co

tinh trang quén liéu ;uiy ra, tuy l’:lhl'én. n_éu nghtngév

c6 tinh trang guén liéu, nén hoi y kién cua bac si.

Céc 6ng thuoc tiém sau khi diung xong va phén

dung dich khong duge str dung phai duge xur 1y

theo quy dinh.

M

éng chidinh o e

2 I(\:A'gnncgé.m v('rii hoat ch‘{il hay v&i bat ky thanh
han nao c6 trong thude. - )

Px:Ygucn c6 tién sir di ung vOi aspirin hodac cac

thia chong viém khong steroid khac. Khong

Yovens ¥ x v
xudt hién khi ding aspirin hodac cac thuoc
chéng viém khong steroid khic. )

- Tréem vathanh thiéu nién dudi 18 tuoi.

- Loétdaday  t4 trang tién trién.

- Chay mau da day, chay mau nio,

~ Didu tri dau sau phiu thudt bic ciu ndi mach
vanh.

- Suygan nang, suy thin nang khong loe mau

< Phunitc6 thai va cho con bii.

7. Canh bdo va thin trong khidiing thude

Mie d thude vre ché v tidn COX 2 nhimg vin c6
thé gdp Mot <& the dung khong mong mudn nhre
che thude chdng viégm khang steroid khac nén khi
dung meloxicam phai hét sire than trong ¢ nhimg
ngtret BENH €6 HEN sir loét da day - ta trang. nguoi
hénh dang ding thude chdng dong man vi thuoc co
thé gay loét da day - (4 trang, giy chay mau e
giam (hiéu tdc dung khéng mong mudn ©
meloxicam nén diung lidu vhg nhat eo tac dung
trong thei gian ngin nhit ca |h({’

Trong qua trinh ding thude co bidu hién bt
thiremg trén da, niém mac hoac co dau hiéu loét
hay chay mau dirdmg tiéu hoa phai ngung thude
ngay

Meloxicam tre ché téng hop prostaglandin ¢ than
dAn dén giam sur turdi mau than. Nhirng ngudi benh
c6 giam dong mau dén than hoac giam the tich mau
nhur suy tim, hoi Chl’mg than huf.‘ xa gan, bénh than
nang, dang dung thuoc |§7I ni¢u hoac dang tien
hanh céc phau thuat 1&n can phai kiém tra the l.lch
nuGe tidu va chic nang than trude khi dung
meloxicam.

Nguy co huyét khéi tim mach:

Cac thube chéng viém khéng steroid (NSAIDs),
khong phai aspirin, ding dudng toan than. ¢ the
lam ting nguy co xuatxh:én bién co huyé{ khoi tim
mach, bao g6m ¢a nhdi mau co tim va dot quy., €O
thé dan dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xuat hien
som trong tuiin diu dung thudc va ¢6 the tang
1én theo thai gian dung thude. Nguy co huyét khoi
tim mach duoc ghinhan chu yéu o lLiéu cao.

Biac si can danh gia dinh ky su xuéat hién cua cac
bién ¢b tim mach, ngay ca khi bénh nhan khong ¢o
cac trigu chung tim mach trude d6. Bénh nhan can
dugc canh bao vé cac trigu chirng cua bién cé tim
mach nghiém trong va can tham kham bac si ngay
khi xuat hi¢n cac triéu chirng nay.

D‘\é giam thiéu nguy co xuat hién bién ¢6 bat loi.
can su dung meloxicam & liéu hang ngay thap
nhitco hi¢u qua trong thai gian ngdn nhat ¢ thé.
Meloxicam cé thé gay tang huyét ap hoac lam
nang thém bénh tang huyét ap, do dé khi dung
thuéc can thuong xuyén theo doi huyet ap.
Meloxicam c¢6 thé gay tang nhe thoang qua
transaminase hoac cac théng s6 danh gia chirc
nang gan khac nhau. Khi cac thong s6 nay tang
cao vuot giGi han binh thuéng & mirc c6 y nghia
hodc la tang kéo dai thi phai nging dung melo-
xicam.

O nhirng ngudi bénh bi xo gan nhung & giai doan
6ndinh khi dang thuée khong can phai giam licu.
Ngudi cao tuoi c6 chire nang gan, thin va im kém
khong nén ding meloxicam.

8. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho
con bu

Thoi ky mang thai: Nghién ciru thue nghi¢m
khong thdy bing ching gay quai thai cua
meloxicam. Tuy nhién, meloxicam dugc khuyen
cho khong dung cho phu nir ¢6 thai, nhét la trong 3
thang cudi thai ky vi lo ngai Sng dong mach dong
sém hoge cic tai bién khic cho thainhi.

Thoi ky cho con bu: Klu‘mg nén dung meloixicam
trong thai ky ¢ho con bu. Neu cin dung thuée cho
me thi khéng nén cho conbu.

9. Anh hwong 1én khi niang ldi xe, vin hanh
may moc ¢

Thude ¢6 thé gy chong mat, budn ngu nén than

trong cho ngudi dang lii xe va van hanh may moc.

10. Twong tic, twong ky cua thudc

e Tuongtac
Thubc c6 tac dung hiép dong ting mirc trén su
e ché cyclooxygenase vai cac thuoe chong
viém khéng steroid khac & liéu cao lam ting
nguy co loét da day - ta trang va chay mau, cho
nén khoéng dung meloxicam cung vai cac
thudc chéng viém khéng steroid khac.
Thudc ch6n§ d6ng mau dang udng, ticlopidin,
heparin, thuoc lam xanhuyét Khdi: Meloxicam
lam tang nguy co chay mau. do vay tranh phot
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