BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

GIAY TIEP NHAN
HO SO THONG TIN THUOC

Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té
D3 ti€p nhéan hoé so dang ky thong tin thudc s6: 176/CV-RVN
Cha: Cong ty Roussel Viét Nam
Dia chi: 702 Truong Sa, P.14, Q.3. TP.HCM
bién thoai: 08 39315518
Dang ky thong tin thudc: Mecasel
Hinh thitc thong tin thudc: Tai liéu thong tin cho can bo y té
SG gidy ti€p nhan: 0248/17/QLD-TT
Ngay nhan du hé so hop 1¢: 11/7/2017

Ha Noi, ngay.AYthang. F-.nam 2017

KT. CUC TRUONG :
PHO CUC TRUGIW

“Ng yn Tat Pat




Tai liéu thong tin cho can bo y té

Meloxicam 7.5 mg hoac 15mg 7 Ty
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Meloxicam 7.5mg
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TAI CAC NHA THUSC TREN TOAN Quéc

THONG TIN TOM TAT SAN PHAM
THANH PHAN: Meloxicam 7,5 mg hodc 15 mg. T4 dugc v.d 1 vién. DANG TRINH BAY: Hop 2 vi x 10 vién nén. CHI BINH: Diéu trj triéu chung trong:
Viém xuong khép (hu khép, thoai héa khdp), viéem khép dang thdp, viém cot séng dinh khép. CHONG CHI BINH: Tién sl dj Ging véi meloxicam, aspirin,
céc thudc khang viém khéng steroid khac (NSAID). Loét da day tién trién. Xuat huyét tiéu héa, xuat huyét ndo hay xudt huyét khac. Suy gan ning. Suy
than nang khéng chay than nhan tao. Diéu trj dau trong phau thuat bic cdu mach vanh va suy tim néng khéng kiém soat. Phy nii ¢ thai hodc cho con
bd. LIEU LUONG VA CACH DUNG: Thuéc uéng, 1 lan/ngay. Chi diing cho ngudi I6n. Nén uéng trong biia an vdi nhiéu nudc. Liéu t6i da 15 mg/ngay.
Viém khép dang thép, viém cot séng dinh khdp: 15 mg/ngay, cé thé gidm con 7,5 mg/ngay. Viém xuong khdp: 7,5 mg/ngay, cé thé tang Ién 15 mg/ngay.
B4t ddu véi liéu 7,5 mg/ngay véi bénh nhan cé nguy co bj phan (ing bat Igi. Liéu khéng qué 7,5 mg/ngay cho bénh nhan suy than ndng dang phai thdm
phan. Ngudi cao tudi: 7,5 mg/lan/ngay. Tré em dudi 18 tudi: dd an toan va hiéu qua chua dugc xac dinh. CANH BAO VA THAN TRQNG: Than trong: Bénh
nhan c6 tién sl bénh dudng tiéu héa trén, dang diéu tri b&ng thudc chéng déng mau, méat nudc, suy tim sung huyét, xo gan, héi chiing than hu va cé bénh
than rd. Ngung dung thuéc néu cé biéu hién bat thudng trén da, niém mac, hodc cé dau hiéu loét hay chdy mau dudng tiéu héa. Khéng nén dung meloxi-
cam cho ngudi cé thé trang yéu hay suy nhugc; ngudi cao tudi cé chiic nang gan, than va tim kém. Tang nhe thodng qua transaminase ho#c cac théng
s6 khac clia chiic ndng gan. Néu cé bat thusng dang ké hodc kéo dai, cdn ngung dung thudc lam cac xét nghiém theo ddi. Nguy co huyét khéi tim mach:
Céc thuéc chéng viém khong steroid (NSAIDs), khéng phai 1a aspirin, dung dudng toan than, cé thé lam ting nguy co xuat hién bién c6 huyét khéi tim
mach (gém ca nhéi méu co tim, dot quy), cé thé gay ti vong. Nguy cd nay cé thé xudt hién sém (vai tudn ddu dung thudc) va cé thé ting lén theo thdi
gian dung thuéc. Nguy cd huyét khéi tim mach dugc ghi nhan chii yéu & liéu cao. Béc si can déanh gia dinh ky sy xuét hién cla céc bién cd tim mach,
ngay ca khi bénh nhan khéng c6 céc triéu chiing tim mach trudc dé. Bénh nhan can dugc canh béo vé céc triéu ching clia bién ¢ tim mach nghiém trong
va can thdm kham bdc sT ngay khi xuét hién céc triéu chiing nay. D& giam thi€u nguy co xuét hién bién c6 bat I9i, can sli dung Mecasel & liéu hang ngay
thap nhat cé hiéu qua trong thdi gian ngan nhét c6 thé. TUONG TAC THUOC: Khéng dung déng thdi véi thuse NSAID khdc, thudc chéng déng mau dang
uéng, ticlopidin, heparin, thuéc lam tan huyét khéi, wafarin, lithi, methotrexat. Than trong khi phéi hop véi thuéc Igi tiéu, thudc tri cao huyét ap, cholestyr-
amin, cyclosporin. Thudc lam gidm hiéu qua vong tranh thai. TAC DUNG KHONG MONG MUON: Ciing nhu cédc thuéc chéng viém khéng steroid khéc,
meloxicam thudng gay ra céc tac dung khéng mong muén & nhiéu co quan, nhéat la trén dudng tiéu héa, mau, than va ngoai da. Thudng gap: réi loan tiéu
héa, buén nén, nén, dau bung, tdo bén, chudng bung, tiéu chay, thi€u mau, nga, phat ban trén da, phi, dau d4u. it gap: ting nhe transaminase, bilirubin,
¢ hdi, viém thyc quan, loét da day - ta trang, chay mau dudng tiéu héa tiém tang; Giam bach céiu, gidm tiéu cdu; Viém miéng, may day; Tang huyét ap,
déanh tréng nguc, do biing méat; Tang néng do creatinin va ure mau; Chéng mat, U tai va buén ngli. Hiém gap: viém dai trang, loét thiing da day ta trang,
viém gan, viém da day; T&ng nhay cdm da vdi anh séng, ban héng da dang, hdi ching Stevens-Johnson, hdi ching lyell, can hen phé quan; Phu mach
than kinh, chodng phéan vé. Nguy cd huyét khéi tim mach ( xem thém phan Canh bdo va than trong). BAO QUAN: nai kho, dugi 30°C, tranh &nh séng
HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuat. S&n xuét theo TCCS. SPK: VD-25547-16/ VD-25546-16. DOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.
San xudt tai Céng ty ROUSSEL VIET NAM - S6 1, dudng s6 3, KCN Viét Nam Singapore, Thuan An, Binh Duong.
Moi chi tiét xin lién hé: Céng ty ROUSSEL VIET NAM - 702 Trudng Sa, P.14, Q.3, Tp HCM - DT: (028) 39 31 55 18 - Fax: (028) 39 31 55 20
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