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R, TROSICAM 7.5 mg /15 mg

Vién phan tan trong miéng trudc khi nuét
DOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HO1 ¥ KIEN BAC S

THANH PHAN
T | R Gl T Rl P AU SRR DR C QU 7,5mgqg/ 15mg

T4 dugc: mannitol, mannitol pregranulated, sorbitol, kollidon CL, acid ditrickhan, aspartam, talc, magnesium stearate, kollidon K30, natri lauryl sulfate
huong yoghurt va huong tréi cdy rimg vira do mot vién nén, :
DANG BAO CHE - QUY CACH DONG GO

Vién phan tan trong miéng trudc khi nudt.

Hop 1,2,3 hoac 10 vi nhom/ nhom, moi vi 10 vién nén.

CHi DINH DIEU TR

Diéu tri triéu chiing viém dau xuong khdp (bénh hu khdp, bénh thodi héa khdp).

Diéu tri triéu chimg viém khdp dang thap.

Piéu tri triéu chimg viém ciing khdp dot s6ng.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Liéu lugng
Viém xuang khép: 7,5 mg/ ngdy. Néu cdn thiét ¢6 thé tang liéu 1én 15 mg/ ngay.

Viém khép dang thap: 15 mg/ ngay. Tuy theo dap tng diéu tri, c6 thé gidm liéu con 7,5 mg/ ngay.

Viém cimg khép dot séng: 15 mg/ ngay. ‘

Néu bénh nhéan 65 tudi trd én, liéu khuyén cdo trong diéu tri dai han bénh viém khdp dang thap va viém cimg khdp dét séng la 7,5 mg/ ngay.
Tré em va thanh thiéu nién: Chong chi dinh dung Trosicam cho tré em va thanh thiéu nién dudi 16 tudi.

Bénh nhén ¢6 nquy co gia tdng cac phan (ing cé hai: bat dau diéu trj vdi liéu 7,5 mg/ ngay.

Bénh suy than nidng phai tham tach: khong nén dung qud liéu 7,5 mg/ ngay.

Liéu khuyén cdo t6i da hang ngay la 15 mq.

Cdch dung:

- Datvién thudc trén luai

- Vién thudc sé hda tan chdm vdi nudc bot (khong duac nhai hay nudt vién thude).

- Nudt vdi 240 ml nudc.

- Néu bi kho miéng, dung nudc dé lam am miéng trudc.

- Khong duing qua liéu t6i da duoc khuyén cdo 15 mg/ ngay.
- (6 thé bé dai vién 15 mg dé str dung cho liéu 7,5 mg.
Cdch mé vi thube

DE 13y vién thudc ra khdi vi, xé d vét khia hinh V.

CHONG CHi DINH

Chdng chi dinh ding TROSICAM cho bénh nhén dugc biét ting man cam véi Meloxicam.

(6 kha nang man cdm chéo vdi acid acetylsalicylic va cac thudc khdng viém khong steroid khac (NSAID).

Khong nén dung TROSICAM trong cdc trudng hop sau:

-Tang man cam v6i Meloxicam hay bt ky thanh phan ndo clia thudc hodc ting man ¢dm véi nhiing chét 6 tac dong tuong tu nhu NSAID, aspirin.

Khong duoc sit dung Meloxicam cho nhitng bénh nhan ¢6 d&u hiéu hen suyén, polyp mii, phis thén kinh - mach hodc may day sau khi st dung aspirin hay cac
thudc khang viém khong steroid khac;

. Pang hodc co tién st loét/ thang da day - rudt;

- Viém rudt (bénh Crohn hodc viém loét ta trang);

- Suy gan nang;

E Suy than nang khdng tham tdch;

- Xudt huyét tiéu hoa, xuat huyét mach mau ndo gan day hodc céc rdi loan chdy mau khac;

- Suy tim nang khong kiém soat;

- Tré em va thanh thiéu nién dudi 16 tudi;

- Phu nif ¢6 thai hoac cho con bu;

- Chéng chi dinh ding Meloxicam trong diéu tri dau trong giai doan sau phau thudt ghép bac cau dong mach vanh (CABG).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Tuong tu cc thudc NSAID khéc, nén thén trong khi diéu tri cho bénh nhén c6 tién sit bénh dudng tiéu héa hodc bénh nhan dang diéu tri bang thuéc chéng
dong. Cn theo di bénh nhan ¢6 triéu ching vé dudng tiéu héa. Nén ngimg sir dung Meloxicam khi xdy ra viém loét da day hodc xudt huyét tiéu héa. Tuong
tu cac thudc NSAID khdc, xudt huyét, loét hoac thing da day-ruot thé xdy ra bat ky lic ndo trong qud trinh diéu tri, c6 hodc khdng 6 ddu hiéu canh bao
hoac ¢6 tién sit bi bénh da day — rudt nghiém trong trudc day. Hau qua cang nghiém trong hon & ngudi I6n tudi. Hiém c6 bdo cdo vé phan tng da nghiém
trong nhu viém da troc vay, hoi ching Stevens — Johnson, hoai td biéu bi nhiém doc cé lién quan tdi viéc strdung cac NSAID, nhung ¢6 trudng hop gdy tu'vong.
Bénh nhén c6 nguy ca cao nhat xuat hién sém céc phan dng nay trong qua trinh diéu tri, da s trudng hop khdi phét trong thing ddu diéu tri. Phdi ngimg su
dung Meloxicam ngay khi 6 xuat hién phat ban da, ton thuong niém mac hoac bat ky ddu hiéu khac cia su tang man cam. Cac NSAID ¢o thé lam tang nguy
co bénh huyét khéi tim mach nghiém trong, nhéi mau ca tim va dot quy, c6 thé dua dén tirvong. Nguy ca ndy tang lén theo thai gian st dung. Nguy co ndy sé
cao han &bénh nhan ¢6 bénh tim mach hodc 6 cac yéu t6 nguy ca tim mach. Cac NSAID e ché qué trinh tdng hop prostaglandin cua than, chdt giir vai tro ho
tro trong viéc duy tri tudi mau than.  bénh nhén ¢6 luu ltong mdu va thé tich mau & than giam, st dung NSAID co thé thuc ddy sy mdt bu cua than ro rang
sau 86 cd thé phuc héi vé trang thai trudc khi diéu tri khi ngung st dung cic thudc khdng viém khong steroid. Bénh nhan ¢ nguy co cao bi cdc phan ting nay

3 cac bénh nhan bi mat nudc, bénh nhan bi suy tim sung huyét, xo gan, hoi ching than hy, bénh than rd rang, bénh nhan dang st dung thudc lgi tiéu hodc
bénh nhan d3 trai qua cac cudc dai phau, dan dén gidm luu lugng mau. 0 nhimg bénh nhan nay, thé tich nudc tiéu va chic nang than can dugc theo ddi chat
ché ldc bat d4u diéu tri. Trong trudng hop hiém, cic NSAID ¢6 thé 1a nguyén nhan cua viém than ke, viém cdu than, hoai t tiy than hodc hol ching than hu.
Khong nén ding liéu I6n hon 7,5 mg Meloxicam cho bénh nhan suy than giai doan cudi dang thdm tach mau. Khong can gidm liéu dbénh nhan can suy than
nhe hoic trung binh (86 thanh théi creatinine > 25 ml/ phit). Nhu hdu hét cac thude NSAID khdc, thinh thodng ¢6 tang néng dd transaminase trong huyét
thanh hoac cac thong s6 khac ctia chic nang gan. Trong hau hét cac trudmg hap, chi tang nhe va thodng qua trén mic binh thuding. Néu su bat thuong nay la
dang ké hodc kéo dai, phai ngung dung Meloxicam va tién hanh kiém tra thich hop. Khdng can gidm liéu & bénh nhan xa gan da 6n dinh trén lam sang. Bénh |
nhén 6m yéu va suy nhuoc ¢o thé chiu dung tac dung phu kém hon va can theo doi can than & nhiing bénh nhan nay. Tuang tu cdc NSAID khac, nén thdn trong ,
khi strdung cho cac bénh nhan I6n tudi, nhiing nguoi ¢o nhiéu kh nang bi suy chiic nang thn, gan hodc tim. Cac NSAID cd thé gdy gid natri, kali va nudc
va can thiép vao tac dung bai natri — niéu cia thudc loi tiéu. Diéu nay c6 thé thic ddy hac lam trdm trong hon bénh suy tim hodc cao huyét dp d nhiing bénh
nhan nhay cdm. Vi véy cin theo déi 1am sang & bénh nhan ¢6 nguy cd. Nhu cacNSAID khac, Meloxicam 6 thé che ddu cdc triéu ching ctia bénh nhiém trung
iém 4n. Nhu céc thudc tic ché téng hop cycloxygenase/ prostagladin, st dung Meloxicam ¢6 thé lam suy gidm kha nang sinh san va khong duoc khuyén cdo
& nhing phu nif muén c6 thai Vi vay, 6 nhiing phu ni kho thu thai, hodc & nhimg phu nix dang diéu tri vé sinh, nén xem xét dén viéc ngung ding Meloxicam.

TUONG TAC THUGC VA CAC TUONG TAC KHAC
- Cac thudc tic ché tdng hop Prostaglandin khdc (PSI) bao gém cdc glucocorticoid va cac salicylate (acid acetylsalicylic). ;

Khdng khuyén cao ding phéi hop meloxicam véi cac thudc nay vi c6 tac dung hiép luc 1am ting nguy coloét va xudt huyét dudng tiéu héa. Khdng khuyén cdo :
diing d6ng thoi meloxicam vdi céc thudc khang viem khéng steroid khéc. Khi s dung ddng thai vdi aspirin (1000 mg, 3 1dn/ ngay) & nhiing tinh nguyén vién :
khée manh 6 khuynh hung lam tang AUC (109) va Cmax (24%) ctia Meloxicam. Khong rd y nghia lam sang cua tuong tac nay. 1
- Cdc thuc chéng déng dang udng, thudc chng tiéu cdu, heparin duong toan thdn, thudc flam tan huyét khdi va thudc dc ché tdi hdp thu chon loc Serotonin

(SSRIs). Lam tang nguy co chdy mau do (¢ ché chtic ndng cta tiéu cau. Néu khong thé trdnh két hap trén, can phdi theo doi chat ché.

- Lithium
Cac NSAID lam tang néng do Lithium tron

NSAID va Lithium. Néu can thiét phai dung két hap,

dung Meloxicam,

- Methotrexate
Cic NSAID ¢6 thé 1am giam bai tiét methotrexate 0 ong tha

Methotrexate véi cac NSAID & nhiing bénh nhan dung met

I 11T

I

g huyét tuong do gidm bai tiét lithium qua than, ¢6 thé dat t6i nguang doc. Khong khuyén cdo dung dong thai cac
¢3n theo ddi cin than ndng da lithium trong huy&t tuong khi bét déu diéu tr, diéu chinh liéu hay nqung

n, do d6 1am tang ndng do methotrexate trong huyét tuong. Vi vay, khong nén st dung dong thai
hotrexate liéu cao (hon 15 mg/ tudn). Can xem xét nguy cd tuong tac gida cdc NSAID va metho-

trexate liéu thap, ddc biét la &nhiing bénh nhan bi suy chiic ndng than. Trong trudng hap phai phdi hogp diéu tri, can kiém tra cdng thuc méu'va thc{o doi chic
nang than, Can than trong khi str dung dong thoi NSAID va methotrexate trong vong 3 ngay vindng dd methottexéte trong huyét tuong o t!\é tang va gdy
tang doc tinh. Mac du dugc dong hoc cia Methotrexate véi liéu 15 mg/ tuén khong bi anh hudng khi dung dong thai vai Meloxicam, cn luu y rang doc tinh

trén huyét hoc cia methotrexate ¢6 thé tang lén rit nhiéu khi dung ddng thai vai cac thudc NSALD.

- Ngira thai
D3 ¢6 béo cao NSAID lam gidm hiéu qua cuia vong tranh thai.
- Thudc lgi tiéu : s S
Diéu tri vi cic thusc NSAID c6 lién quan t6i kha nang suy than csp & bénh nhan bi mét nudc. Bénh nhan sU dung ddng thoi Meloxicam va (hu
uéng A4 nudc va theo doi chiic ndng than khi khdi dau két hop diéu tr.
- Thudc tri cao huyét ap (B — blacker, thudc tc ché ACE, thudc gidn mach, thudc lgi tiéu).
Giam téc dung cia thudc ha huyét p do dc ché sy gidn mach cda prostaglandin khi diéu trj bang NSAID. o banh nhdn b
- Cac NSAID va thudc d6i khang thu thé angiotensin Il ciing nhy cac chdt Gc ché ACE gy tac dung higp lyc trén sy glam 40 loc cdu thin, Nhng : i
suy than trudc do ¢o thé dan dén suy than cap.
- Cholestyramin gan vdi Meloxicam trong duong tiéu hoa d3n dén viéc thi trir Meloxicam phanh han. | R
SR : o s T . : n §th: ' ndng thn khi ding ket

: . 160 béi cic NSALD do tc d6nq trung gian cila prostaglandin & thin. Can danh gid chii _

Doc tinh trén than cda cycdlosporin 0 thé tang len ong trung ¢ pt e ytochiome (CYP)PASO (chi yéu qua OYP

hop. Meloxicam dugc do thai gén nhu hoan toan nha chuyén héa é gan, trong do khodng 2/3 qua trung gian e | | e
209 va mdt phdn qua CYP 3A4) va 1/3 theo con dudng khac nhu qud trinh oxy héa peroxidase. (0 kh) ndng xdy ra luiong Lac duq_( d‘i}“g‘:"-‘ :‘h’j:("&?s:;%ung
Meloxicam va cic thusc dc ché hodc bi chuyén hoa bdi CYP 29 va/ hojc (YP 3A4. Khdng c0 tuang LA dugc dgng thich dang gila thu

két hop voi cac thudc trung hoa acid, cimetidine, digoxin va furosemide. Khong thé lol tr kha nang Wung L voi cdc thudc trj bénh tiéy duimg dang uéng.
sU' DUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Chéng chi dinh Trosicam trong sudt thai ky. ’ | £ ; AP <5 e
Su tc ché 16ng hop prostaglandin c6 thé 6 anh hudng bt Igi cho phy nd <0 thai va/ hod¢ sy phat trién cua phot lhlﬂl Dd ligu nghien J‘Wk | SRR y;l
nguy co sdy thai va di tat tim va khuyeét Lt thanh byng trudc tang lén khi sU dung thudc uc ché téng hop pmstaglandm d.gm @gn ddu :l y-d guy t; i
d6i cha di tat tim mach tang tir < 1% lén dén khodng 1,5%. Nguy <o ndy dugc cho la tang theo liéy lyong va thal glan diéu rj. 0 "W‘V.; su 'U?ngéc i
ché 16ng hop prostaglandin da cho thdy lam tang khd ndng that bal trudc v3 sau khi cdy phol thai va gdy chét phoi thal. Ngoai ra, sy gia Lang ty

cac di tat khac nhau, bao gém tim mach, da dugc ghi nhdn d dong vt 6 sU dung .thu6( Uc ché téng hop gmuglandﬂn trong sudt giai doan hinh thanh cac
co quan. Trong ba thang cudi thal ky, tat c cac thubc dc ché tong hop prostaglandin ¢0 thé gy cho thai nhi:

- Do tinh tim phoi (dong dng dong mach som va tang huyét 4p dong mach phdi).

- R6i loan chifc ning than ¢ thé dan dén suy than kem thiéu 6i.

Cho ba me va tré sa sinh hodc 0 cudi thai ky. ; b
- (6 thé kéo dai thi gian chay mau va tdc dung chong két tap téu cdu cd thé xdy rangay ca d liéu rat thap.

oi tiéu nén
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< Uc ché co bop tir cung din dén tri hodn hay kéo dai s chuyén da.

DU khong c6 kinh nghiém ré rang d6i véi Meloxicam, cac NSAID duoc biét 1 c6 : ] j
. , , qua sita me. Vi vdy, nén tranh dung Meloxicam cho phu nir dang cho con bu.
TACDUNG DOI V01 KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC p :

K!\bng (6 nghién .cuu chuyén biét vé tac dung trén kha nang 14 xe va vin hanh mdy méc. Tuy nhién, dua vao nhig mé td so lugc vé duoc luc va tac dung phu
cua thubc, Meloxicam ¢6 vé nhu khdng ¢6 hodc cé téc dong khong dang ké trén nhing khd nang nay. Nhing bénh nhan bj réi loan thi gidc, nga gdt hodc réi
loan hé thong than kinh trung vang khac, nén han ché I4i xe hodc van hanh mdy mc. i
TACDUNG KHONG MONG MUON

(ac 1ac dung phu sau day da duoc ghi nhén c6 thé lién qua dén viéc si dung Meloxicam, Cac tan sd liét ké dudi ddy dua vao cac Idn xudt hién tuong ding
trong cac thirnghiém lam sang, khong phan biét bat ky méi quan hé nhan qua nao. Thong tin nay dua vao cac thir nghiém ldm sang trén 3750 Bénh nhan da
duoc diéu tri vai liéu mbi ngay 7,5 hoac 15 mg Meloxicam dang vién nén hoac vién nang trong khodng théi gian 18n dén 18 thang (thof gian diéu tri trung
binh 13 127 ngay).
Hé tiéu hoa
>1% : Kho tiéu, bubn ndn, ndn, dau bung, tdo bon, ddy hai, tiéu chay.
0,1% ~ 1% : Bat thuong thoang qua cac thong s6 cia chife ning gan (vi du nhu'tang transaminase hodc bilirubin), g néng, viém thuc quan, loét da day
td trang, xuat huyét tiéu hoa tiém &n hay dai thé.
<0,1% : Thung da day - rubt, viém dai trang, viém gan, viém da day.
Xudt huyét, loét hay thing da day - rubt c6 khd ning gdy ti vong.
Hé huyét hoc
>1% : Thiéu méu
0,1% ~ 1% :R6iloan cong thiic mdu bao gém dém bach cdu chénh léch, gidm bach cdu va gidm tiéu clu. St dung déng thist vai 1 thubc 6 thé gay doc

tuy xuong, dac biét 1a methotrexate, ¢6 thé la mdt yéu 16 thuan 101 cho viéc khéi phat giam té bao méu.
Da

>1% : Ngfa da, n6i mén.

0,1% ~ 1% :Viém miéng, may day.

<0,1 %a' : Nhay cdm dnh sang. Truémag hop hiém: viém da béng nude, hong ban da dang, hoi chitng Stevens — Johnson, hoai tir biéu bi nhiém déc ¢ thé gdp.
Hé hé hap

< 0.1% : Da ghi nhan su khdi phat bénh hen suyén cap tinh & mot s6 ¢a nhan khi diing aspirin hodc cac NSAID, bao gom ca Meloxicam.
Hé than kinh trung vong

>1% : Hoa mat, dau dau
0,1% ~ 1% :Chong mat, U tai, ngu ga.
<0,1% : Lt lan va mat dinh hudng, thay déi tam trang.
lim mach
>1% : Phu
0,1% ~ 1% :Tang huyét &p, danh trong nguc, dé bimg mat.
Hé niéu — sinh duc
0,1% ~ 1% :Cac théng s6 chiic nang than bat thudng (ting ndng dd creatinin huyét thanh va/ hodc ndng do ure huyét thanh).
<0,1% : Suy than cap.

St dung cac NSAID cd thé lién quan tdi réi loan tiéu tién, bao gdm bi tiéu cap tinh,
Rbi loan thj gidc
<0,1% : Viém két mac, roi loan thi gidc bao gdm md mat
Phdn ung qud mdn
<0,1% : Phit mach va phéan ting ting man cam tic thi bao gom phdn g phan vé hodc gidng phan vé.
THONG BAO CHO BAC SY NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU'DUNG THUOC
QUA LIEU VA CACH XU TRI
Trong trudng hop qua liéu, nén dung cdc bién phap thdng thudng dé rira da day va cac bién phép hé tro toan than vi khong ¢6 thudc gidi doc dac hiéu.
Mot thi nghiém 1am sang da cho thay cholestyramin tang thdi trif Meloxicam.
CACDACTINH DUGC LUCHOC - DUGCDONG HOC
Duac luc hoc
Meloxicam 1a thudc khang viém khong steriod (NSAID) thudc nhom acid enoloic ¢6 téc dung chéng viém, gidm dau va ha sot & dong vat.
Meloxicam cho théy 6 tac ddng khang viém trong tat ca cdc mé hinh viém chudn. Co ché thong thudng cda cdc tac dung trén la Meloxicam ¢6 kha nang tc
ché sinh téng hop prostaglandin, chét trung gian gay viém. So sanh cac liéu gay loét va liéu c6 téc dung chong viém trén chuot bi viém khdp da xac dinh mdc
diéu tri 16t hon & dong vat so véi cac NSAID tiéu chuan. Trong thi nghiém in-vivo, Meloxicam tc ché sinh tong hop prostaglandin & vi tri viém hiéu qua hon
& trong niém mac da day hodc & than. Nhiing khéc biét nay dugc cho 1a ¢6 lién quan dén (i ché chon loc COX-2 so véi COX-1 va ngudi ta tin rdng viéc dc ché
(0X-2 dan dén cac tac dung diéu tri cia NSAID trong khi tic ché chti yéu COX-1 c6 thé gay ra cac tdc dung phu trén da day va than. Tac dung chon loc trén COX-2
ciia Meloxicam d3 duoc xéc dinh trén ca 2 thi nghiém in-vitro va ex-vivo trong mot loat céc hé thdng thir nghiém. Trong xét nghiém mau toan phdn @ nquadi,
Meloxicam cho thiy tac dung tc ché chon loc COX-2 trong thi nghiém in-vitro. Trong thi nghiém ex-vivo, Meloxicam (7,5 va 15 mg) Uc ché COX-2 manh hon,
do tic ché san xuat lipopolysaccharide — stimulated PGE2, (COX-2) manh han so véi su'san xudt thromboxane trong cuc mau dong (COX-1).Tac dung nay phu
thubc liéu. Trong thi nghiém ex-vivo, Meloxicam khong c6 tac dong trén su két tap tiéu cdu hay thai gian dong mau & liéu khuyén cdo, trong khi indometha-
cin, didofenac, ibuprofen va naproxen tic ché dang ké sy két hop tiéu cu va lam chay méu kéo dai. Trong cdc thif nghiém lam sang, tac dung phu trén hé ticu
héa nhu khd tiéu, budn non, ndn va dau bung cia Meloxicam 7,5 mq va 15 mg dugc ghi nhan la it hon so véi cdc NSAID dugc so sanh, chid yéu la doty 1 mac
phai thap hon. Ty 12 bi thing, loét va xudt huyét dudng tiéu héa trén do Meloxicam la thap va phu thudc liéu. Khdng c6 nghién cifu don 1& nao cho thdy su
khac biét ¢6 y nghia thong ké vé ti 12 bi thiing, tdc nghén, hodc xudt huyét duong tiéu hoéa trén ¢ y nghia 1am sang gitra Meloxicam va cac NSAID khac. Mot
phén tich gbp d3 duoc tién hanh trén cac bénh nhan dugc diéu tri bing Meloxicam trong 35 thi nghiém ldm sang trong bénh viém xuong khdp, viém khdp
dang thap va viém ciing khdp dét song. Trong cdc thir nghiém nay Meloxicam duoc st dung tir 3 tudn dén 1 nam (hdu hét cdc bénh nhan tham gia nghién
cifu 1 thang). Hiu nhu tat ¢ bénh nhén tham gia vao cc thir nghiém déu ¢ tién st thiing, loét hoac xudt huyét tiéu héa. Ty 1€ bi thung, td¢ rudt hodc xuat
huyét dudng tiéu héa trén (POB) ¢6 y nghia lam sang theo danh gia héi citu dua trén cdc xem xét doc 1ap khach quan. Két qua duoc trinh bay trong bang sau:
Nguy co'tich liy POB cia Meloxicam 7,5 mg va 15 mg ti cdc nghién cdu ldm sang déc lap khdch quan so sdnh vdi Diclofenac va Piroxicam (udc tinh Kaplan — Meier)

Diéu tri Liéu méingay | Thaigian (ngay)| S&Iugng bénh nhan tai gila giai doan thit | POBs trong giai doan thir | Nquy ca (%) | D4 tin cdy 95%

Meloxicam | 7,5mg 1-<30 9636 2 0,02 0,00-0,05
30-< 91 551 1 0,05 0,00-0,13

15mg 1-<30 2785 3 0,12 0,00-0,25

30-< 91 1683 5 0,40 0,12-0,69
91-<182 1090 1 0,50 0,16-0,83
182 - < 365 642 0 0,50

Diclofenac | 100 mg 1-<30 5110 / 0,14 0,04-0,24
30-< 91 493 2 0,55 0,00-1,86

Piroxicam | 20mg 1-<30 5071 10 0,20 0,07-0,32
30-<90 532 6 1,11 0,35-1,86

Duocdong hoc

Meloxicam duoc hip thu t6t qua dutng tiéu héa, sinh kha dung tuyét déi cao dat 89% bang duang udng.

Sau khi uong 1 liéu duy nhat Meloxicam dudi dang bao ché rdn (vién nang hodc vién nén), néng do tdi da trong huyét tuong trung binh dat dugc trong vong 5 - 6 gid.
Khi st dung nhiéu 14n, trang thai 6n dinh dat dugc trong vong 3 ti 5 ngay. Voi liéu 114n mdi ngdy, néng do thudc trong huyét tuong ¢ dao dong dinh-day tuong ddi
nhé trong khoang 0,4 - 1,0 pg/ ml d6i vdi liéu 7,5 mg va khoang 0,8 - 2,0 pg/ ml d6i vdi liéu 15 mg (tuong ing ndng do cao nht va thdp nhat ¢ trang thai dn dinh).
Ding lién tuc trong thoi gian dai (vi du 6 thang) khdng cho thay bat ky su thay d6i nao vé mat dugc dong hoc so véi dugc dong hoc dtrang thai n dinh sau 2 tun diéu
tri bing dutng udng véi liéu 15 mg Meloxicam/ ngay. Vi vay, khong co bt ky su khac biét nao khi diéu tri hon sau thang. Muc d6 hap thu Meloxicam bang dutng

ubng khong ddi khi ding ciing ldc véi thdc an.

Phdn bd
Meloxicam gén két vao protein huyét tuong, chd yéu la albumin (99%). Meloxicam khuéch tan vao hoat dich, ndng d trong dich khap gdn bang mdt nda nbng do

trong huyét tuong. Thé tich phan bé thap, trung binh 11 lit va dao dong tir 30-40% gilia cac ca thé.

Chuyén hda sinh hoc .
Meloxicam chuyén héa g&n nhu hoan toan qua gan. Bon chét chuyén héa khéc nhau cia Meloxicam duoc tim thdy trong nudc tiéu, va déu 1a cac chat khdng con hoat

tinh duoc lyc. Chat chuyén héa chinh, 5'-carboxymeloxicam (60% liéu), duoc tao thanh bdi qua trinh oxy hoa cia chat chuyén héa trung gian 5'- hydroxymethyl-
meloxicam, chét ndy ciing duoc bai tiét & muc dg thap hon (5% liéu). Cac nghién ctu in-vitro cho thdy CYP 2(9 dong mot vai tro quan trong trong qua trinh chuyén
héa nay, va mot phan nho cha isoenzym CYP 3A4. Hoat tinh ctia men peroxidase ¢6 vai tro véi hai chat chuyén héa con lai, tuong tng vdi 16% va 4% liéu dung.
Thai trur

Meloxicam duoc bai tiét chii yéu dudi dang chat chuyén h
héa qua phén trong do chi tim thdy chat goc dudi dang v
trung binh la 8 ml/ phut.

Tuyén tinh/ phi tuyén tinh

Meloxicam c6 dugc dong hoc tuyén tinh trong p
Ddn sé dac biét

Nguti cao tudi va bénh nhdn 6 nguy co gia tdng cdc phdn ting bdt lgi: ‘ ‘
Liéu khuyén diing trong diéu tri dai han bénh viém khop dang thap va viém cting khap d6t song d bénh nhan cao tudila 7,5 mg/ ngay. Bénh nhan ¢4 nquy (0 gia tang
céc phn ting ¢ hai, nén bat déu diéu tri vdi liéu 7,5 mg/ ngay.

Bénh nhdn suy than: ki
D6 vdi cac bénh nhan suy thén nang phai thdm tach, khong nén dung qué liéu 7,5 mg/ ngay. Khdng ¢an giam liéu & cd¢ bénh nhdn bi suy thdn nhe i vua (49 thanh

thal creatinin > 25 mi/ phiit). Xem muc chong chi dinh.

Bénh nhan suy gan:

Khong cén gidm liéu & cdc bénh nhan suy gan nhe 101 vua (D6i vi bénh nhan suy gan nang; xem muc chong chi dinh).
BAO QUAN - HAN DUNG

Bao quan & nhiét d dudi 300C

Han diing: 36 thang ké tif ngay san xudt.

Khéng st dung thubc qua han ding ghi trén bao bi.

DE xa tdm tay va tdm mat cha tré em.
Thudc ban theo don,

San xudt béi: ALPEX PHARMA S.A. @ W‘
Via Cantonale, 6805 Mezzovico, THUY Sl ¥/ laboralories

6a, mot nifa qua nudc tiéu va mot nita qua phan. Dudi 5% liéu hang ngay dugc bai tiét & dang khdng chuyén
& trong NUGc tiu. Thas gian ban thi trung binh khodng 20 gia. D) thanh thii cda huyét tuang toan phdn

ham vi liéu diéu tri 7,5 mg dén 15 mg khi sif dung bang dudng udng.

Cod. 1932/A




