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Boehri
MOBIC® ¥ e
meloxicam

THUOC BAN THEO DON BAC SY

THANH PHAN
1 6ng 1,5 ml chita 15 mg 4-hydroxy-2-methyl-N-(5-methyl-2-thiazolyl)-2H-1,2-benzothiazine-3-
carboxamide-1,1-dioxide (= Meloxicam)

Ta duoc: Meglumine, Glycofurol, Poloxamer 188 pharmaceutical grade, Sodium chloride, Glycine,
Sodium hydroxide, Nudc cat pha tiém,

CHI PINH
MOBIC 14 thube chéng viém khéng steroid dugc chi dinh e ban ddu va trong thoi gian ngan dé
diéu tri triéu chitng cua:

- Pau trong viém xwong khdp (bénh hu khép, bénh thoai hoa khop).

- Viém khép dang thap.

- Viém cdt sdng dinh khép.

LIEU LUGNG VA CACH DUNG
Viém xwrong khdp: 7,5 mg/ngay. Néu can thiét liéu co thé
tang 1én thanh 15 mg/ngay.

Viém khép dang thap: 15 mg/ngay. Tiy theo dap g didu tri,
liéu c6 thé giam xudng thanh 7,5 mg/ngay.

Viém ¢t séng dinh khép: 15 mg/ngay. Ty theo dép ting didu tri,
liéu cé thé giam xudng thanh 7,5 mg/ngay.

O bénh nhén ¢6 nguy co cao bi nhimg phan {mg bét loi:
dicu tri khéi dau véi liéu 7,5 mg/ngay.

0 nhiing bénh nhan suy than nang dang loc mau:
héu dong khong duge qua 7,5 mg/ngay.

Khuyén cdo chung:
Vi ¢d kha ning phan tmg bat lon ting theo liéu va thoi gian sir dung, do d6 nén sit dung thude trong
thdi gian ngan nhat va lieu thap nhat dem lai hiéu qua.

Liu t61 da hang ngay duoe khuyén cdo cua MOBIC 1 15 mg.

Sw dung két hop cdc dang bao ché khdc nhau:
Téng lidu ding hang ngay cta meloxicam duoce cung cip dudi dang v\eN\ neﬁ dung dich tiém khong
duge vugt qua 15 mg. VU

Dung dich tiém
Puémg dung tiém bap chi nén duoc st dung trong vai ngay dau dicu tri. D€ dicu tri tiép tuc nén
diung dang udng (dang vién nén hodc vién nang).
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Liéu khuyén cdo cia MOBIC dung dich tiém 1a 7,5 mg hodc 15 mg mot ngdy, phu thudc vao cutmg
d6 dau va mirc d6 trAm trong ctia vidm.

MOBIC nén duge tidm bép siu.

Khéng dwge sit dung MOBIC dung dich tiém dé tiém tinh mach.

Khéng nén tron 1dn MOBIC dung dich tiém véi thubc khac trong cting mét syringe khi sir dung vi
cé kha nang gay tuong ky thuoc.

Vi liéu diing cho tré em va thiéu nién chira duge xdc dinh, chi gidi han viéce sir dung dung dich tiém
cho nguot 1ém.

CHONG CHI PINH

- Tién c&n di img v&i meloxicam hodc bat k¥ té duge nao cia san pham.,

- (4 kha nang nhay cam chéo ddi véi aspirin va cac thudc chdng viém khéng steroid khac
(NSAIDs).

- Khéng ding MOBIC cho bénh nhén timg ¢6 d4u hiéu hen phé quan tién trién, polyp miii,
phit mach hodc ndi mé day sau khi diing aspirin va cac thudc chéng viém khéng steroid
khac.

- MOBIC chéng chi dinh cho didu tri dau trude va sau phiu thudt ghép ndi théng déng mach
vanh (CABG).

- Co6 tidn s thing/loét duwdng tiéu héa gin diy hodc dang tién tricn

- Bénh viém rudt tién tridn (Bénh Crohn hodic viém loét rudt két)

- Suy gan ning

- Suy than nang chua duge thim phén

- Chay mau dudng tiéu hod r5 rét, xuit huyét nio oln diy hodc céc rHi loan gay xudt huyét
toan than dugce xac lap

- Suy tim nang khéng kidm soat

- Phu nit ¢é thai hodc cho con bt

- Khdng dung MOBIC dung dich tiém cho céc bénh nhin duge didu tri bai nhimg thude
chdng dong vi c6 thé xudt hidn khdi mau tu trong co.

- Tré em va thiu nién dudi 18 tudi

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG

Nhu cac thudc chdng viém khong steroid khéc, cdn than trong khi dimg thudc nay & nhimng bénh
nhin cé tién sir bénh dudmg tiéu hod. Cén theo dai cén thin nhimg bénh nhén c6 triéu chimg cla
duong tidu hoa. Phai ngung dung MOBIC néu xudt hién loét hodc xuat huyét dudmg tidu hod.

Nhu cac NSAIDs khéc, xuat huyét dudmg tiéu hod, loét hoac thing, co kha ning géy tit vong, c6 thé
xay ra bit et ltc ndo trong qué trinh didu tri ma ¢é hay khéng c6 nhitng ddu hidu bao trude hogc
tién st bi cdc tai bién trAm trong trén dudmg tiéu hod. Hau qua clia nhitng bién chimg trén néi chung
thudng trim trong hon & bénh nhan cao tudi.

Céc phan tmg nghidm trong & da, mot sb ¢6 thé gay tir vong, bao gbm viém tréc 1& da, hdi chimg
Stevens-Johnson, hoai tir déc bidu bi, rat hiém gap bdo céo lién quan vé1 viée su dung cac thude
chéng viém khéng steroid. Nhitng bénh nhan gip phai rii ro cao nhit ciia nhimg phan tmg bét loi
ndy & thoi ky sém cia liéu trinh didu tri, trong phin 1én cdc rrong hgp, phan g khm phat trong
thang déu tién didu tri. Nén nging sir dung MOBIC ngay khi xuét hién nhiing nét mén & da, thirong
tén & niém mac hodc bét cir ddu hidu man cam nao.

Céc thubc chéng viém khong steroid cb thé 1am ting nguy co huyét khéi tim mach nghiém trong,
nhdi méau co tim, dot quy, ¢6 thé dan dén tir vong. Nhiing nguy co ndy c6 thé ting 1én trong thon



gian sir dung, Bénh nhan c6 bénh tim mach hogic cé yéu td nguy co bénh tim mach ¢6 thé gap rii ro
cao hon.

Cac thube chong viém khong steroid (NSAIDs) tic ché tdng hop cac prostaglandin & thén ¢6 vai trd
hd tror trong viée duy tri sir tudi mau than. Nhimng bénh nhén ¢6 thé tich va Iuu hrong méu qua thén
giam, viée dung thude NSAID ¢6 thé nhanh chéng 1am 10 8 sy méat bl trir ciia than. Tuy nhién tinh
trang nay duwoc phuc hdi tre lai trang thdi cfi nhu trude khi didu tri néu ngimg ding thude chéng
viém khong steroid.

Nhitng bénh nhin c6 nguy co cao nhét bi phan timg trén 13 cic bénh nhan lén tubi, bénh nhan bi mit
nudre, suy tim sung huyét, xo gan, hoi ching than hu va bénh 1y tai than ré rét, bénh nhan dang didu
tri dong thoi véi thude loi niéu, thude e ché men chuyén hodc e ché thu thé angiotensin 1T hogic
nhing bénh nhan dang phai trai qua nhimg cudce phiu thuit 1én ma c6 thé din dén giam thé tich
mau. O nhitng bénh nhan néi trén can kiém tra chat ché thé tich nude tidu va chire nang than lic bat
dau diéu tri.

Hiém gap hom, cae thude chéng viém khong steroid (NSAID) ¢6 thé gay vidm thin mé k&, viém ciu
than, hoai tir viing tuy than hodc hdi chirng than hu.

Liéu ding cia MOBIC trén nhitng bénh nhén suy than giai doan cudi dang loc méu khéng duge
virot qua 7,5 mg. Khong cén giam liéu ¢ nhiing b¢nh nhén suy thdn nhe hodc trung binh (nhu la &
nhitng hénh nhéin véi doé thanh thai creatinine trén 25 mL/pht).

Nhur da sb cac thube chdng viém khong steroid khac, thinh thoang lam tang transaminase mau hodc
céc théng sb khac ctia chirc nang gan di dioc ghi nhin. Trong da sé cac truong hop thiy su ting
nhe trén giéi han binh thuong va thodng qua. Néu sy bat thuomg dang ké hoic kéo dai, can ngung
diing MOBIC va tién hanh céc xét nghiém theo déi.

Khéng can giam ligu & nhitng bénh nhin xo gan 6n dinh trén 1dm sang.

Cén theo dbi cdn than nhimg bénh nhan thé trang yéu hay suy nhuoc nén kém chiu dung cac tac
dung phu cua thube. Nhir v&i cée thube khang viém khong steroid khée, phai ding thén trong &
nhing bénh nhén cao tudi do bi suy giam chirc nang than, gan hay tim.

Chc NSAIDs ¢6 thé gay gift mudi Natri, Kali va nuée cling nhu ngan can tac dung kich thich bai tiét
natri trong nudce tiéu cita thude loi t1iéu. Suy tim hodc ting huyét ap ¢ thé xuit hién hodc niang thém
¢ nhitng bénh nhin nhay cam. Viéc theo do1 1dm sang duge khuyén cdo cho nhilmg bénh nhan cé
nguy co.

Meloxicam ¢ling nhir cac NSAID khée ¢6 thé che phi cdc triéu chimg ctia bénh nhi®m khuén co
ban.

Str dung meloxicam ciing nhu cac thube ire ché cyclooxygenase/téng hop prostagandin khac cé thé
gy anh hudng 6 hai dén su thu tinh va duoc khuyén cao khéng nén ding cho phu nit muén ¢
thal.

Do d6, cac phu nit khé thu thai hodic nhimg phu nit dang tién hanh kiém tra vo sinh cin xem xét
viée ngimg diéu tri bang meloxicam.

. § 3 : o e e G 5 A ; :
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Chua c6 nghién etu dic hiéu vé anh hudng cua thude 1én kha nang 1ai xe va van hanh may mébe.
Bénh nhén ¢6 roi loan thi gide, ngn ga, hodc cdce roi loan than kinh trung wong khac can tranh nhimg
hoat dong do.

ANH HUGNG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chura ¢6 nghién ciru v& anh budng cta thude 1én kha niing 141 xc va van hanh may méc. Tuy nhién,
nén cénh bdo bénh nhan 1a c¢6 thé gap cic tac dung khéng mong mudn nhir rdi loan thi gidc ké ca
nhin mé, chéng mat, budn ngn, choang vang va cic rdi loan than kinh trung wong khac.

Do vay, nén khuyén bénh nhéan than trong khi 1ai xe ho#c vin hanh may moc.

Néu bénh nhén gap bat ky cic tic dung mong mudn nay, nén tranh nhing hoat déng c¢é kha ning
gay nguy hiém nhir 141 xe hodc vin hanh may maée.

KHA NANG SINH SAN, THAI KY VA CHO CON BU
Chéng chi dinh MOBIC cho phu nit ¢6 thai.

Uc ché tong hop prostaglandin c6 thé anh hudng dén ba me mang thai vi/hodc st phat trién cia
phdi-bao thai. Cac 5o lidu tir cdc nghién etru dich té hoc cho théy sy tAng nguy co séy thai va di tat
tim va thoat vi rudt ngoai & bung (gastroschisis) sau khi sir dung thubc tc ché tdng hop
prostaglandin & giai doan sdm clia thai ky. Nguy co tuyét d6i gay di tat tim tang tir dudi 1% 1én
khoang 1,5%. Ngu‘m ta tin rang nguy co nay tang theo lidu va thvi gian diéu tri. Trén dong vit, diéu
tri bing chét trc ché tdng hop prostaglandin cho thiy ting sdy thai trrde va sau khi lam t6 va ty 18
chét thai. Thém vao do, tang ti 18 cac di tit khac bao gém tim mach duoc bdo cdo trén dong vat thi
nghiém str dung chét tre ché prostaglandin trong thdi gian tao thanh cac co quan.

Trong giai doan thir 3 cia thai ky, tat ca cdc chit ire ché téng hop prostaglandin c6 thé gy ra trén

thai nhi:

- Déc tinh trén tim phdi (déng sém bng déng mach va ting huyét 4p tinh mach phdi)

- Réi loan chite nang thin, cé thé din dén suy than, giam hydroaminosis; anh huéng trén me va
trén thai nhi tai giai doan cudi cua thai ky:

- Kéo dai thoi gian chay mau, tac dung chéng tip két tidu cdu ¢6 thé xay ra thim chi & lidu rét
thip.

- Ut ché co bap tir cung lam cham thoi gian chuyén da.

Céac NSAIDs duoc tiét vao sita me, trong khi khong ¢6 kinh nghiém nay trén MOBIC. Do d6, chéng
chi dinh ding cho phu nit dang cho con bi.

Viée sir dung meloxicam, gidng nhu véi bat ky thude ndo duoc biét (e ché tdng hop
cyclooxygenase/prostaglandin, ¢6 thé 1am suy giam kha nang sinh san va khéng duge khuyén céo
sir dung trén phu nir ¢6 ké hoach mang thai. Meloxicam c6 thé tri hofin rung trizng. Do d6, nén cin
nhic ngung meloxicam & nhitng phu nit gap khé thu thai, hodc dang duoc chdn doan dénh gia vo
sinh,

TAC DUNG PHU

Nhitng bién ¢d bat 11 sau day cd thé lién quan dén viée dung MOBIC da dugce ghi nhan.

Céc bién cb bit loi ¢6 thé lién hé nhan qua véi vide st dung MOBIC da duoc biét d&l%ua két qua
nhitng bao cao llcn quan dén viée stir dung thube dang ubng sau khi da duoc dua ra thbﬁuyig duoc

theo d&i boi mot sd tham chiéu.

R61 loan hé mau va bach huvét




Rdi loan cong thite mau (bao gdm cdc khic biét vé& s6 luong bach cAu), giam bach cdu, giam
tiéu cAu, thidu mau.

Ding dbng thdi voi thude ¢ dde tinh trén tuy xuong, dic biét 13 methotrexate, s& la yéu td
thuan loi cho sy suy giam té bao mau,

Réi loan mién dich
S6c phan vé, phan ng phan vé, phan ung giong phan vé va céc phan tng taing nhay cam tic
thod.

R&i loan tAm thén
Tinh trang tan 16n, mat dinh hudng, thay doi khi sac

Rbi loan than kinh
Chéng maét, budn ngu, dau dau

Robi1 loan miit
Roi loan thi gide bao gom ca nhin mo, viém két mac

Rbi loan tai va mé dao
Chéng mit, U tai

R6i loan tim
Banh trong nguc

Réi loan mach
Tang huydt ap, 6 bung mat

Réi loan hd hip. ngue va trung thét
Hen, mot s6 bénh nhin di img véi aspirin hodc cdc NSAID khac

Réi loan da day rubt
Thung da day, xuat huyét da day rudt tiém &n hoZic rd rét, loét da day ta trang, viém dai trang,
viém da day, viém thyc quan, viém miéng, dau bung, khé tiéu, tidu chay, budn nén, nén, tao
bon, déy hoi, o hoi.
Xuét huyét da day rudt, loét hoic thing da day ¢6 kha nang giy tir vong.

Réi loan gan mét
Viém gan, bat thuwomg xét nghiém chirc nang gan (vi du tang transaminase hodc bilurubin)

Ri loan da va mé dudi da
Hoai tir biéu bi gay ddc, hoi chirng Stevens-Johnson, phii mach, viém da bong rép, ban do da
hinh, phat ban, may day, ting nhay cam véi anh séng, ngia

R&i loan than va tiét nitu 0N

Suy thin cAp, bit thuong xét nghiém chitc nang than (tang creatinine huyét malhﬂvaﬂ]oac uré
huyet thanh). L

Viée sir dung NSAID ¢o thé lién quan dén r6i loan tiéu tién, bao gém ca bi tiéu cép tinh,

Réi loan toan than va tai vi tri tiém
Phu
Sung tai vi trl 1ém




Pau tai vi tri tiém

Théng bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khong mong muin gip phéi khi siv dung thuic.

TUONG TAC THUOC

Céc thube e ché men tdng hop prostaglandin (PSI) khac bao gbm glucocorticoids va salicylates
(acetylsalicylic acid): Sir dung déng thoi véi céc thube e ché men tong hop prostaglandin ¢é thé
lam ting nguy co loét va chay méu duong tiéu hoa, thong qua tdc dung hiép déng, do dé khong
droe khuyén cao. Khong khuyén ding ddng thai meloxicam véi cac NSAIDs khac.

Sir dung ddng thod véi aspirin (1000 mg tid) trén ngudi tinh nguyén khoé manh ¢ xu hidng lam
tang AQC (10%) va Cmax (24%) ctia meloxicam. Y nghia ldm sang cta twong tic nay khéng
duge biét.

Thubde ubng chéng dong mau, heparm dung duomg toan thén, cac thubce tiéu huyét khdi: ting
nguy co chay mau. Chéng chi dinh phdi hop véi thude chéng déng mau.

Céc thube chdng két tap tiéu cdu va tre ché thu hdi serotonin ¢6 chon loc (SSRIs): tang nguy cor
chay mau, thong qua tre ché chire nang tiéu cau.

Lithium: Céc thude chdng viém khéng steroid di duoc ghi nhan lam tang lithium huyét (do lam
giam tiét lithium qua thén), ¢é thé dan dén mic giy doc. Khéng khuyén sir dung dong thoi
lithium va NSAIDs. Néu cén thiét phai két hop 2 thube nay, cin phai theo d6i ndng dd lithium
trong huyét twong c4n thén trong giai doan dAu, didu chinh va ngung diéu tri meloxicam.

Methotrexate: NSAIDs ¢6 thé lam giam bai tiét qua 6ng than cia methotrexate do dé lam ting
néng dd methotrexate trong huyét twong. Vi ly do nay, véi cdc bénh nhén ding lidu cao
methotrexate (trén 15 mg/tudn), khdng khuyén cdo ding ddng thoi v NSAIDs. Nguy co trong
tac gifra cdc san pham NSAIDs va methotrexate ciing nén dige xem xét trén bénh nhan ding
lidu thip methotrexate dic biét 12 bénh nhan chire nang than suy giam. Trong trudng hop cin
thiét két hop didu tri, cin theo d&i coéng thirc mau va chirc nang thin. Cén thn trong trong
trrong hop ding ddng thet NSAIDs va methotrexate trong 3 ngay, trong nhitng trudmg hop ndy
nong dd methotrexate huyét twong ting va lam ting doc tinh. Mac du duge déng hoc cna
methotrexate (15 mg/tudn) khong anh huéng khi sit dung ddng théi véi meloxicam, cdn xem xét
réng doc tinh trén hé tao méu cua methotrexate ¢é thé bi khuéeh dai do diéu tri cliing NSAIDs.

Tranh thai: Sy giam hiéu luc cna cac dung cu tranh thai dat trong tir cung do NSAIDs d3 duoc
ghi nhdn nhung can dwoc khang dinh thém.

Thude loi niéu: Diing chung véi cac thude chbng viém khéng steroid ¢é nhidu kha nang dua dén
suy thdn cdp & nhitng bénh nhin bi mat nirde. Nhitng bénh nhin dang dung MOBIC véi1 thude
lg1 migu cdn duge b6 sung day di nudce va theo ddi chire ning than trirde khi bat dau diéu tri.

Thube chéng tang huyét ap (Chen B, tic ché men chuyén, thubc gidn mach,doi miéu): Giam tac
dung ctia thude ha huyét ap boi su tre ché prostaglandin gay gisin mach da du@ ghinhdn trong
diéu tri voi NSAIDs.

NSAIDs, cac thube tre ché thu thé angiotesnin 1I ciing nhur cée thude tre ché men chuyén c6 téc
dung hi¢p dong Jam giam muce loc cau than. Trén nhiimg bénh nhan suy gidm chire nang than, ¢o
thé din dén suy than cép.



- Cholestyramine gin v&i meloxicam & dudng tiéu hod din dén thai trir meloxicam nhanh hon.

- Céc thude chdng vidm khong steroid ¢6 thé 1am tang ddc tinh trén than cia cyclospormc qua tac
dung trung gian cla prostaglandin. Céan kiém tra danh gia chirc ning than trong khi didu trj két

hgp.

Meloxicam duoc loai trir hiu nhir hoan todn bang su chuyén hoa qua gan, trong d6 khodng 2/3 qua
trung gian cta cac enzyme cytochorome (CYP) P450 (thong qua con duong chuyén hoé chinh CYP
2C9 va dudng chuyén hod phu CYP 3A4), va 1/3 qua nhitng dudng chuyén hod khac vi du su oxy
hod peroxidase. Can chti ¥ kha ning xuit hign twong tac duoe ddng hoc khi sir dung meloxicam v
thudc duoe biét 1a gdy e ché, hay bi chuyén hod boi CYP 2C9 va/hodc CYP 3A4.

Khong ¢6 cic tuong tac duge déng hoc rd rét durge phat hién v viée sir dung dong thoi thude
khang acid, cimetidine, digoxin va furosemide.

Khéng loai trir kha ning cé thé xay ra tuong tac vai cac thude udng tri tiéu dudmg.

QUA LIEU

Trong trudng hop qua lidu, cic bién phap hd tro toan than nén duoe sir dung vi hién nay chua cé
thube giai doc dac hidu. Mot thir nghidm 1am sang cho thiy ring cholestyramine lam ting toe do
dao thai meloxicam.

PAC TINH DUGC LY HOC

MOBIC la thude chdng viém khéng steroid thude loai acid enolic c6 tic dung chéng vigm, giam
dau va ha nhiét trén dong vat. Meloxicam ¢6 hoat tinh chong viém trén tat ca cde mé hinh viém
chuén. Co ché tac dung chung cho nhitng tac dung trén c6 thé do meloxicam tre ché sinh téng hop
cac prostaglandin dugce biét 1a nhitng chit trung gian gy viém.

So sénh lidu gay loét va lidu ¢6 tac dung chdng viém trén md hinh viém khép bing chit bé tro &
chudt céng da khing dinh loi ich didu tri ciia thube trén stc vat cao hon cdc thube chdng viém
khéng steroid chudn. Meloxicam da ire ché sinh téng hop prostaglandin & vi trf viém manh hon tai
niém mac da day hay & than.

Ngudi ta cho ring nhitng khéc biét néu trén c6 Jién quan dén si trc ché chon loc trén COX-2 so v6i
COX-1 va ngudi ta tin rang viée e ché COX-2 dem lai nhimg hidu qua tri liéu ctia NSAIDs, trong
khi su e ché chii yéu COX-1 lai ¢6 thé chiu trach nhiém cho nhimg phan tng phu trén niém mac
da day hay théan.

Tinh ttc ché chon loc trén COX-2 clia meloxicam da duge khing dinh trong mét sb cac hé théng
thir nghiém ca in vitro 1&n ex vivo. Trong thir nghiém mau toan phan ngudi, meloxicam cho thay
thube e ché chon loc COX-2 in vitro. Meloxicam (7,5 & 15 mg) cho thiy ¢c ché nhiéu hon trén
COX-2 ex vivo, nhir da duoe chitng t6 bing sur tre ché nhidu hon trén sw san xudt PEG, durge kich
thich bdi lipopolysaccharide (COX-2) so vdi su san xudt thromboxane trong cuc mau déng (COX-
1). Nhimg téc dong nay phu thude liéu dtlng Meloxicam khéng cé tac dong trén s két tap tidu cau
hodc thdn gian déng mau ¢ nhiing litu khuyén cdo dung trong thir nghlem ex vivo, trong khi
indomethacin, diclofenac, ibuprofen va naproxen tc ché déng ké su két tip tidu cau va kéo dai s
chay mau.

Trong cac thit nghiém lAm sang, nhin chung mcloxicam 7,5 va 15 mg it gﬁyh\a cge phan (mg phu
trén dudng tidu héa hon so véi cac NSAID dbi chiéu do tan xudt cac phan @,g-p‘ﬁu thip hon dang



ké nbu kho tiéu, ndn, bubn ndn va dau bung. TAn xudt thing, loét, xudt huyét dudng tiéu hoa trén
durge ghi nhéan do meloxicam gay ra 14 thap va phu thude liéu diing.

Khdng ¢6 nghién ciru riéng 1¢ dit 16n dé phét hién nhimg khéc biét v& roit théng ké tin xuit thing,
tédc nghén, xuit huyét duong tiéu hoa trén déng ké v& mat 14m sang giita meloxicam va cde NSAID
khic. Mdt phan tich gop da duoe tién hanh trén nhng bénh nhin viém xuwong khdp, viém khép
dang thip va viém c6t sbng dinh khép duoc didu tri bang melox1cam trong 35 thtr nghlem lam sang.
Thoi gian diing meloxicam trong thir nghiém nay thay ddi tir 3 tudn dén 1 nim (da s6 cdc bénh nhan
duge thu nhan tham gia cac nghlen ciru kéo dai 1 thang). Hiu hét nhitng bénh nhin duge phép tham
gia céc thir nghiém trén déu 6 tién sir thung, loét hay xudt huyét dudng tiéu hoa.

Téan xuét thing, téc nghén hay xuét huyét (POB) duoc danh gia hdi citu sau viée xem xét mu
(blinded) va ddc 1ap cac trudmg hep. Cac két qua dugec trinh bay trong bang saw:

Nguy co tich lily thiing, tic nghén hay xuit huyét ciia meloxicam 7,5 mg va 15 mg tit céc thit
nghiém lam sang etda BI so véi diclofenac va piroxicam (Ude tinh theo phwong phap Kaplan-
Meier)

DIEU TRI | Khoang th&i | S8 bénh nhdn | Thing, tic nghén, | Nguy co | Khoang tin

gian (ngay) |tai diém gitra | xudt huyét trong | (%) cdy 95%
Lidu mbi khoang  thdi | khoang thoi gian
ngay gian
Mcloxicam
75mg | 130 19636 | 2
551 A
2785 e
1683 | s
| 10%0 1 0,50 0,16-0,83
182-<365 642 0
Diclofenac | 1-<30  [5110 |7 014 [0,04-024
100 mg | 30-<91 493 2 0,55 0,00-1,13
Piroxicam | 1-30 | 5071 oo 020 [0,07:0,3
20 mg 30-<9] 532 6 1,11 0,35-1,86

DUQC PONG HOC

Hip thu

Meloxicam dwoc hdp thu hoan toan sau tiém bip. Sinh kha dung twong 481 so voi dang ubng dat
xap xi 100%.

Do d6 khong cén diéu chinh lidu khi chuyén tir dang didu tri tiém bap sang dang ubng.

Nbng d6 dinh trong huyét twong dat dwoce sau khi tiém bip khoang 1-1,6 gidr véi lidu 15 mg 13 1,6-
1,8 pg/mL.

Sau khi tiém bép, do tuyén tinh theo lidu duge thé hién trong pham vi lidu didu trf tir 7,5 mg t&i 15
mg.

Phén bd

Meloxicam lién két manh v&i protein huyét twong, chi yeu la albumin (99%#.

Meloxicam xam nhép tbt vao dich khop va dat duoc ndng do xdp xi bang (’ﬁong,do trong huyét
trong. A



Thé tich phan bd thap, x4p xi khoang 11 L sau khi tiém bap hodc tinh mach, va cho thy thay déi
thy thudc vao timg ca thé tir 7 - 20%.

Thé tich phan bd sau khi dung da liéu meloxicam udng (7,5 mg téi 15 mg) khoang 16 L v&i hé s6
bién thién trong gioi han tir 11 dén 32%.

Chuyén dang sinh hoc

Meloxicam duoc chuyén dang sinh hoc manh tai gan.

Bén chat chuyén héa khéc nhau clia meloxicam qua nudc tidu da duoc x4c dinh khdng co hoat tinh
duge lye.

Dang chuyén héa chinh, 5’-carboxymeloxicam (60% lidu ding) duoc cdu thanh boi sy oxy hoa chat
chuyén héa trung gian 5°-hydroxymethylmeloxicam, ciing dugc thai trir & mic do it hon (9% lidu
ding). Nghién ctru in vivo cho thdy CYP 2C9 déng vai tro quan trong trong dudng chuyén hoéa nay
v&i mot su déng gép nho tir ddng phan enzyme CYP 3A4. Hoat ddng peroxidase ciia bénh nhén ¢6
thé tao ra hai chét chuyén hoa khac, 14n luot chiém 16% va 4% cia liéu ding.

Thai trir

Meloxicam dugc thai trir cht yéu qua nude tiéu va phan & cing mic d6 dudi dang chat chuyén hoa.
Duéi 5% liéu ding duoc thai qua phan dudi dang nguyén dang, trong khi chi mot luong rat nho
duoc thai qua nude tidu & nguyén dang.

Thoi gian ban thai trung binh khoang dao dong tir 13 va 25 gio sau khi udng, tiém bép va tiém tinh
mach.

D6 thanh thai huyét twong khoang 7 - 12 mL/phiit sau khi udng liéu don, ding dudng tinh mach
hodc qua truc trang .

Do myen tinh/khong tuyen tinh
Melomcam biéu th1 duge dong hoc tuyen tinh trong khoang liéu diéu tri tir 7,5 mg dén 15 mg
dudng ubng ciling gibng duomg tiém bip.

Truong hop dic biét

Bénh nhan suy gan/thdn:

Ca trudmg hop suy gan va suy than tir nhe dén vira déu khong anh huéng déng ké dén duge dong
hoc meloxicam. Bénh nhédn suy thin muc do trung binh ¢ thanh thai thudc cao hcm dang ké. Pa
quan sét thdy giam lién két protein dang ké & nhimg bénh nhén suy than giai doan cu01

Truong hop suy thdn giai doan cudi, tang thé tich phan bd c6 thé 1am tang ndng do tu do cua
Meloxicam cao hon va khéng nén sir dung qua 7,5 mg/ngay.

Nguoi cao tudi:
Bénh nhén ngudi cao tudi nam gidi ¢o céc thong sb dwoe ddng hoc trung binh twong duong véi
nam gidi tré tudi. Bénh nhan ngudi cao tudi nit gidi cho thy cac gia tri AUC cao hon va thoi gian
ban thai dai hon so voi cac bénh nhén tré tudi ca nam va nit. f

D6 thanh thai huyét tuong trung binh trong tinh trang dn dinh & ngudi gia ké\){/@nguﬁi tré.

HAN DUNG ,
60 théng ké tir ngay san xuat

PIEU KIEN BAO QUAN
Béo quan dudi 30°C
DANG TRINH BAY

Hop 5 ong 15 mg/1,5mL. PHO CUC TRUONG

g/l’g;ugpéji-z YVim %yém/z’f
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