e Thuécnay chidung theo don thuéc.

¢ Docky huéng dan sitdung trudckhi dung.

eDéxatamtaytréem.

o Td huéng dan sit dung néu tém tat cac thong tin quan trong cia thuéc. Néu can
thém thong tin, xin héi y kién bac sy hoac duocsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUOC: Méi vién nén chira:

Thanh phan dugc chat: Piroxicam 20 mg

Thanh phan ta dugc: Lactose khan, Microcrystallin cellulose PH102, Natri starch
glycolat, Natri croscarmellose, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE: Viénnén.

M6 ta dac diém bén ngoai ctia thuéc: Vién nén mau trdng nga, hinh tron, mat mo, trén
mot matvién co khdcvach, canh vathanhviénlanh lan.

CHIPINH:

- Piroxicam la thuéc chéng viém khong steroid, dugc chi dinh lam gidm triéu ching cta
bénh viém khép dang thap, viem xuong khép hodc viem cot séng dinh khép.

- Do tinh an toan cua no, piroxicam khéng phai la thuéc chéng viém khong steroid
dugc lya chon ddu tién. Viéc ké don piroxicam dugc dua trén danh gia nguy coténg thé
clatung bénhnhan.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc dingliéulugng trong don thuéc.

-Thuéc dugc ké don dya vao kinh nghiém chan doan va diéu tri trén nhiing bénh nhan
biviém hodcthoaihoakhdp.

-Liéutéidahangngayla20 mg.

- Tac dung khéng mong muén cé thé gidm bang cach dung liéu t8i thiéu c6 hiéu qua
trong thai gian ngén nhat cé thé kiém soat triéu chiing. Lgi ich va kha nang dung nap
cla qua trinh diéu tri nén dugc xem xét trong vong 14 ngay. Néu can thiét phai ti€p tuc
diéu tri, nén theo ddi thudng xuyén.

- Piroxicam c6 thé lam tang nguy co gay bién ching dudng tiéu héa, néu can cé thé
diéu tri phdi hgp vai cac thudc bdo vé dudng tiéu héa (vi du misoprostol hodc tc ché
bom proton), ddc biétla bénh nhan cao tudi.

Ngudi cao tudi:

Bénh nhan thudng 6m yéu hodc suy nhugc, khd nang chiu dung tac dung khéng mong
muén kém nén theo ddi cac bénh nhan nay cin than. Giéng nhu cac thuéc chéng viem
khong steroid khac, can than trong khi st dung cho bénh nhan cao tudi c6 nguy co bi
suy giam chiic nang than, gan hoactim.

Cachdung: Ding uéng, uéng thudc vai 1 ly nudc.

Trudng hop quén udng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhéra. Néu thai gian gan véi
lan dung thudc tiép theo, bé qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian
thudng 16.Khong dung liéu gép do6i dé bu vao liéu da quén.

Trudng hdp uéng qua nhiéu vién thuéc: Hay gép ngay bac sy hoac téi khoa Héi stic -
Capcu’u cliabénhvién gannhat.

CHONGCHIDINH

-Tién stbiloét, chdy mau hodc thiing da day-ruét.

-Tién st bénh nhan bj r6i loan tiéu hoa dan dén réi loan chdy mau nhu viém loét dai
trang, bénh Crohn, ung thu dudng tiéu hda hoac viém tui thua.

-Bénh nhén biloét da day tién trién, viem dudng tiéu héa hodc xuat huyét tieu hoa.

- Dung déng thai vai cac NSAID khac, bao gom thuéc chéng viém khong steroid tic ché
chon loc COX-2 vaacid acetylsalicylic véiliéu gidm dau.

-Dung déng thai véi cac thude chdng dong mau.

- Tién st c6 bat ky phan tng di ting nghiém trong, ddc biét 1a phan ung trén da nhu
héng ban da dang, hdi chiing Stevens-Johnson, hoai tibiéu bi gay doc.

-Qua man vdi piroxicam va cac thanh phan khéc, phan ting da trudc do6 véi piroxicam (bat
ké muic d6 nghiém trong), cac thuSc chéng viém khong steroid khac va cac thuéc khac.

- Ngudi co tién st bi co that phé quéan, hen, polyp mi va phu Quincke hodc may day do
acid acetylsalicylic,hodc métthudc chdng viem khong steroid khac gay ra.
-Suytimnang.

-Trong bathang cudi cta thaiky. 3

CANH BAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

Cac lgi ich va kha nang dung nap trén lam sang nén dugc danh gia lai theo dinh ky va
ngung dung piroxicam ngay lap tuic khixuat hién phan ting &da hoac van dé vé tiéu hoa.
Tacdungtréntiéu héa, nguy coloét, chay mau vathing da day-ta trang:

Céc thuc chéng viém khang steroid, bao gém piroxicam, c6 thé gay cac bién ching
duding tiéu héa nghiém trong bao gém chay mau, loét va thiing da day, ruét non hoéc
rudt gia, cé thé gay tirvong. Nhiing tac dung khéng mong muén nghiém trong cé thé
xay ra bat ct lic nao, c6 hodc khdng cé cac triéu chiing canh béo & nhitng bénh nhan
dugc diéu tribdng thuéc chéng viém khéng steroid.

Dung thudc chéng viém khéng steroid thai gian ngén va lau dai déu c6 nguy ca lam
tang cac bién ching dudng tiéu hoa nghiém trong. Bang ching tir cac nghién cdu
quan sat dugc cho thdy piroxicam ¢ lién quan dén nguy ca gy doc dudng tiéu hoa
nghiémtrong.

Cdcbién ching dudng tiéu héa nghiém trong:

Cdc dditugng cé nguy cocao:

-Nguy co bién chiing dudng tiéu héa nghiém trong tang theo dé tudi. Bénh nhan 70 tusi
cénguy cd cao bj bién chiing. Tranh dung cho bénh nhan trén 80 tudi.

- Dung déng thai corticosteroid dudng udng, cac thude tc ché chon loc tai hdp thu
serotonin (SSRI) hodc thuéc chéng két tap tiéu cdu nhuacid acetylsallcyllc liéuthdp lam
téng nguy ca gay bién ching dudng tiéu héa nghiém trong. Giéng nhu cac thudc
chéng viém khéng steroid khac, liéu phap ph0| hop vdlthuoc bao vé dudng tiéu héa (vi
dumisoprostol hodc tic ché bom proton) can dugc xem xét can than, dac biét cho bénh
nhan cénguy cacao.

- Cac biéu hién va triéu chiing clia loét hodc chdy méau dudng tiéu héa khi dung
piroxicam nén dugc canh bao. Can thong béo khi cé bat ky triéu chiing mdi hay bat
thudng & bung trong qua trinh diéu trj véi piroxicam. Néu nghi ngd bién chiing dudng
tiéu hoa trong khi diéu trj véi piroxicam, nén ngung dung piroxicam ngay lap tuc va
nén can nhacviécdanh gialam sang va diéu tri.

- Can theo déi va tuvan thich hgp cho bénh nhéan c6 tién sirtang huyét 4p va/hodc suy tim
sung huyét nhe dén trung binh nhu gitr nudc va phu da dugc bao cao khi dung piroxicam.
- Bénh nhan tang huyét ap khong kiém soét, suy tim sung huyé't, bénh tim thiéu mau
cucbo, bénh déong mach ngoal bién va/hodc bénh mach maunao chinén dugc diéu tri
V6i piroxicam sau khi danh gia can than. Viéc danh gia tuong tu nén duoc thuc hién
trudc khi bat dau diéu tri lau dai & bénh nhan co6 cac yéu té nguy co vé bién chiing tim
mach (vidu tang huyétap, tang lipid mau, dai thdo dudng, hat thudc 1a).

-S6 liéu dich té hoc va thir nghiém 1am sang cho thdy viéc strdung mét s6 thuéc NSAID
(d3c biét & liéu cao va diéu tri dai han) c6 thé lam tang nhe nguy co huyét khéi dong
mach (nhéi mau cotim hay dét quy). Khéng cé dirliéuloai trirnguy ca nay do piroxicam.
-Thantrong &nhimngbénh nhan dang hodc cé tién strbi hen phé quan.

- Bénh nhan d4 biét hodc nghi ngd c6 chuyén héa CYP 2C9 kém dya trén tién sti/kinh

nghiém vai cac chat nén khac ctia CYP 2C9 nén than trong khi dung piroxicam vi néng
d6 ctia piroxicam cao bat thusng do gidm dé thanh thai do chuyén héa.

Phan ungtrénda:

-Phan Ung trén da de doa tinh mang (héi chiing Stevens-Johnson (SJS) va hoai tur biéu
bigay doc (TEN)) da dugc bao cdo khidung piroxicam.

-Nén théng bao cho bénh nhan nhiing diu hiéu va triéu chiing, theo ddi chat ché cac biéu
hién va triéu chiing cac phan ting trén da. Nguy co nang nhat la suxudt hién ctia hdi chimg
Stevens-Johnson (SJS) va hoai tlrbiéu bi gay doc (TEN) trong nhiing tuan dau diéu tri.

- Néu xudt hién cac biéu hién va triéu chiing cla hoi chiing Stevens-Johnson (SJS) va
hoai tirbiéu bi gay doc (TEN) (vi du phat ban da tién trién thusng cé mun nudc hodc cac
t6n thuang niém mac), nén ngung dung piroxicam.

-Hiéu qua tét nhat trong diéu tri hoi ching Stevens-Johnson (SJS) va hoai tirbiéu bi gy
do6c (TEN) Ia chan dodn sém va ngung ngay 1ap tuc khi c6 bat ky biéu hién nghingd nao
vé thuSc. Ngung duing piroxicam sém c6 lién quan vdi tién lugng tét hon.

- Néu bénh nhan da phat trién hoi chiing Stevens-Johnson (SJS) va hoai ti biéu bi gay
doc (TEN) khi dung piroxicam, thi khéng dugc duing lai piroxicam & bat cirluc nao.

- Phan ting da nghiém trong, mét vai trudng hgp c6 thé tirvong, bao gém viém da tréc
vay, hoi chiing Stevens-Johnson va hoai ti biéu bi gay doc da dugc béo céo rat hiém
gép khi dung piroxicam. Bang chiing tir cac nghién ctu quan sat cho thdy piroxicam
gay ra phan Ung da nghiém trong cao hon cac thudc chong viém khong steroid khéng
thuéc nhom oxicam khéac. Nguy co ndng nhat la su xuat hién sém cac phan (ng nay
trong qua trinh diéu tri, trong da s6 cac trudng hcp thudng xudt hién trong thang dau
tién diéu tri. Ngung dung piroxicam khi sy xu4t hién dau tién cGa phét ban da, tén
thuong niém mac hodc bat cibiéu hién nao cliaqua man.

- Piroxicam nén dugc dung than trong & bénh nhan suy than, gan va suy tim. Trudng
hap hiém gép, piroxicam c6 thé gay viém than ké, viém tiéu cau than, hoai tirnhi than
va hoi chiing than hu. Thuéc tc ché téng hgp prostaglandin déng vai tro hé trg trong
viéc duy tri tusi mau than & nhimng bénh nhan c6 luu lugng va thé tich mau qua than
gidm. & nhiing bénh nhan nay, piroxicam c6 thé lam téng bién chiing & than, nhung sé
phuc héi dugc tinh trang trudc khi diéu tri khi ngung dung piroxicam. Nén theo déi can
than khi cé xuat hién nguy ca nang nhat nhu suy tim sung huyét, xa gan, héi chiing
than hu va bénh than khi dung piroxicam. Da c6 bao cao phan tng c6 hai vé mét, kiém
tramat dugc khuyén céo khidung piroxicam.

Nguy co huyétkhéi tim mach:

Céc thuéc chéng viém khong steroid (NSAID), khéng phai acid acetylsalicylic, dung
duang toan than, c6 thé lam téng nguy co xuét hién bién cé huyét khéi tim mach, bao
g6m ca nhéi méu co tim va dét quy, c6 thé dan dén td vong. Nguy co nay cé thé xudt
hién sém trong vai tuan dau dung thuéc va cé thé ting lén theo thdi gian dung thuéc.
Nguy cohuyét khdi tim mach dugc ghinhan chliyéu &liéu cao.

Bac sy can danh gia dinh ky su xudt hién cla cac bién 6 tim mach, ngay ca khi bénh
nhan khéng c6 céc triéu chiing tim mach trudc dé. Bénh nhan can dugc canh bao vé
céc triéu chiing ctia bién ¢6 tim mach nghiém trong va can tham kham bac sy ngay khi
xudathién cactriéu chiing nay.

Dé giam thiéu nguy caxuat hién bién c8 batlgi, can st dung piroxicam &liéu hang ngay
thap nhat cé hiéu qua trong thai gian ngdn nhat co thé.

Suygiamkha néng sinhsan&nii:

Piroxicam c6 thélam gidm kha nang sinh san ¢ nif va khong dugc khuyén cao & phu nit
c6 géng dé thu thai. O nhiing phu nii g&p khé khan trong viéc thuy thai hodc nhiing
ngudidang diéu tri vo sinh, nén ngung diing piroxicam.

*Canh bao ta dugc lactose: Bénh nhan méc cac réiloan ditruyén hiém géap vé dung nap
galactose, chiing thiéu hut Lapp lactase hodc réi loan hdp thu glucose-galactose
khéng nén strdung thuéc nay.

Sirdung thudc cho phu nir cé thaivacho conbi:

Theoiky mang thai:

Cécthirnghiém trén dong vat cho thay khong c6 tac dung gay quai thai, do an toan ctia
piroxicam dung cho me trong thdi gian mang thai hodc cho con bu van chua xac dinh.
Piroxicam tc ché téng hop prostaglandln va giai phong qua sy Uc ché cé héi phuc ctia
enzym cyclooxygenase. VGi tac dung nay, nhu cac thuéc chéng viém khong steroid
khéc, c6 lién quan dén sy gia tang thai gian chuyén da, kéo dai thsi gian mang thai &
déng vat co thai khi dung thudc & cudi thai ky. Piroxicam con cé tac dung trén hé tim
mach thai nhi (nguy ca déng 6ng ddng mach), nén chéng chi dinh dung piroxicam
trong 3 thang cudi thai ky. Su khé khin trong chuyén da va kéo dai thai gian mang thai
lam tang nguy co chdy mau &ca mevacon.

Do piroxicam tc chét8ng hgp prostaglandin nén c6 thé gay téc dung cé hai cho phu nir
mang thai. D{tliéu tir cdc nghién cu dich té hoc cho thdy tang nguycdsaythal tunhién
sau khi dung cac thuéc Uic ché téng hop prostaglandin & dau thai ky. & dong vat, dung
cac thudc tc ché téng hgp prostaglandin da dugc chimg minh lam tdng nguy co mét
kha ndng trudc va sau khi thy tinh. Piroxicam khéng nén dung trong 3 thang déau va
gitraclia thai ky hodc gan Itic chuyén da trirkhilgiich I6n hon nguy cocho thai nhi.

Thoiky cho conbu:

Mot nghién ctru cho thay piroxicam xuat hién trong stta me khoang 1 - 3 % néng dé
trong huyét tuong ctia ngudi me. Khéng cé su tich tu piroxicam trong sita me khidung
trén 52 ngay. Khong khuyén cao dung piroxicam cho me trong thdi gian cho con bu do
déantoantrénlamsang chuadugcxac dinh.

Anh huéng clia thudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Thudc c6 thé gay tdc dung khdng mong muén hoa mét, chéng mit, buén ngu, mét mai
varéiloan thigiac.Vivay, than trong khilai xe va van hanh may moc.

TUONGTAC, TUONG KY CUATHUOC:

Tuong tac ctathuéc:

- Thuéc khéang acid: Dung piroxicam déng thdi véi cac chat khang acid khéng &nh
huéng téinéng dé clia piroxicam trong huyét tuang.

-Thuéc chéng déng mau: Piroxicam c6 thé lam tang tac dung clia thuéc chéng déng
mau, nhu warfarin. Do d6, nén tranh dung déng thai piroxicam véi thuéc chéng déng
maunhuwarfarin.

-Thudc chéng két tap tiéu cau va thudc tic ché chon loc tai hap thu serotonin (SSRI):
Tang nguy cachdy mau da day-rudt.

- Acid acetylsalicylic va cac thuc chéng viém khéng steroid khac: Piroxicam, giéng
nhu cac thudc chéng viém khéng steroid khac, lam gidm két tap tiéu cau va kéo dai thai
gian chdy mau. Can theo déi tac dung nay khixac dinh thai gian chdy mau.

Giéng nhu cac thudc chdng viém khong steroid khac, tranh dung déng thai piroxicam
véiacid acetylsalicylic hodc véi cac thuéc chdng viém khéng steroid khac, ché phdm c6
chua piroxicam khac vi khéng c6 dir liéu day du cho thay viéc két hgp la tét hon so véi
dung don ddc piroxicam, ma lai lam tang téc dung khéng mong mudn. Cac nghién ctu
trén ngudi cho thdy viéc dung déng thai piroxicam va acid acetylsalicylic lam gidm
néng dé clia piroxicam trong huyét tuong dén 80 % gid tri binh thudng.

Cac nghlen ctu trén nam gidi cho théy viéc duing dong thai plroxmam va acid acetylsalicylic
lam gidm néng do cia piroxicam trong huyét tuong dén 80 % gia tri binh thudng.

- Glycosid tim: Piroxicam c6 thé lam trdm trong thém suy tim, gidm t8c do loc cau than
GFRvatang ndng do glycosid trong huyét tuong.

- Ciclosporin, tacrolimus: Tang nguy cd nhiém doc than khi dung déng thai piroxicam
V@i ciclosporin hoac tacrolimus.

- Cimetidin: Cac két qua tirhai nghién ctu doc 1ap cho thdy c6 sutdng nhe nhung dang ké
suhap thu cla piroxicam sau khi dung déng thdi véi cimetidin nhung khong c6 thay d6i
dang ké muic do hay thai gian ban thai. Tang nhe suhdp thu la khéng cé y nghialam sang.
- Corticosteroid: Tang nguy coloét hodc chay mau da day.

- Digoxin, digitoxin: Dung déng thdi piroxicam véi digoxin hodc piroxicam véi digitoxin,
khéng anh huéng dén néng dé ctia ca haithudc trong huyét tuong.

- Thuéc lgi tiéu: Piroxicam cé thé gay gill nudc, natri va kali, c6 thé &nh hudng dén hoat
dong bai tiét natri niéu cGa thudc lgi tiéu. Can luu y tinh chat nay khi diéu tri nhiing bénh
nhan suy tim hodc téng huyét ap do nhiing bénh nay c6 thé lam xau hon tinh trang bénh.
-Thudc ¢6 lién két protein cao: Vi lién két protein cao, piroxicam cé thé ddy cac thudc khac ra
khai protein ctia huyét tuong. Can theo déi chat ché dé diéu chinh liéu dung cho phu hgp.

- Lithi: Piroxicam lam tdng néng d6 6n dinh cla lithi trong huyét tuong, vi vay can theo
doi chat ché néng do lithi trong huyét tuong khi bat dau diéu tri, diéu chinh va ngung
dung piroxicam khi can thiét.

- Giéng nhu cac thudc chéng viém khéng steroid khac, cé thé tuong tac véi cac loai
thudc/nhém thude diéu trisau:

+Thuécha huyét ap: Doi khang vaitacdung ha huyét ap.

+ Methotrexat: Gidm baitiét cila methotrexat, c6 thé dan dén ngd doc cap tinh.
+Khang sinh nhém quinolon: Tang nguy ca co giat.

+ Mifepriston: Piroxicam sé anh hudng dén tac dung gay sdy thaithéng qua mifepriston.
Tuongky ciiathuéc:

Do khdng c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thudc dung dudng uéng, khéng trén
lan thudc nay vai cac thudckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC:

Nguy co huyét khdi tim mach (xem phdn Cdnh bdo va thén trong khi diing thuéc).
Tiéuhoa:

-Day la tdcdung khéng mong muén thudng gap nhat nhung trong hau hét cac trudng
hop thi khéng anh hudng dén liéu trinh diéu tri. Danh gia khach quan vé niém mac da
day va mat mau & rudt cho thdy liéu 20 mg/ngay, udng mét lan hoac chia liéu, it gay
kich ting hon mot cach dang ké trén dudng tiéu hoa so véi acid acetylsalicylic.

-Métsé nghién ctu dich té hoc cho thay piroxicam lam tang nguy cotac dung khéng
mong muén trén dudng tiéu hda so véi mot sé thuéc chédng viem khong steroid khac,
nhung nguy cd nay chua dugc xac nhan trong tat ca cac nghién ctu. Liéu dung trén
20 mg/ngay (hon vai ngay so véi thdi gian diéu tri) c6 thé gay tac dung khdng mong
mudntrén dudngtiéu hoa, doikhixay ragliéuthap.

Phu, tang huyétap vasuytim:

-Ba c6 béo cdo piroxicam gay phu, tdng huyét 4p va suy tim. Can luu y kha nang gay suy tim
sung huyét & nhiing bénh nhan cao tudi hodc bénh nhan cé chic néng tim bi tén thuong.
-Thurnghiém lam sang va ditliéu dich té hoc cho thay piroxicam (ddc biét & liéu cao va
diéu tri lau dai) c6 thé lam tdng nhe nguy co huyét khdi ddng mach (nhu nhéi mau co
tim hay dot quy).

Chucnanggan:

Nhiing thay d&i cac théng s6 clia chiic néng gan khac nhau da dugc quan sat. Mac du
nhiing phan ting nay hiém gap, nhung néu cac bat thudng chiic nang gan kéo dai hoéc
x&u hon, néu phét trién cac triéu chiing 1am sang clia bénh gan hodc néu c6 biéu hién
toanthan (nhuting bach cau uaeosin, phatban...),nén ngung dung piroxicam.
Tacdung khéng mong muénkhac:

Soi ddy mat thudng xuyén va khdm dén khéng cho thiy bang ching thay déi trén mat.
Bang tém tit cac phan iing khéng mong muén:

Cac co quan Tan suét (¥) Cac phan uing khéng mong muén

RGi loan méau va hé| Thuonggdp |Thiéu mau, tdng bach ciu ua eosin, gidm

bach huyét bach ciu, gidm tiéu cau.

Khéng ré Thi€u mau bat san, thi€u mau tan huyét.

R6i loan hé mién dich Khéng ré Sécphanvé, bénh huyétthanh.

R6i loan chuyén héa| Thuonggdp |Biéng an, tdng dudng huyét.

vadinhdutng It gdp Ha dudng huyét.

Khéng ré Gilf nudc.

R&i loan tam than Khéng ré Trém cam, bat thudng vé gidc ma, do giac,
mat ngU, r6i loan tam than, thay déi tinh
khi,bonchon.

R&i loan hé than kinh Thuonggdp |Hoa mét, dau dau, ngli Io mo, chéng mat.

Khéng ré Di cam.

R6i loan vé méat It gdp Nhin mg.

Khéng ré Mét bj kich thich, sung mat.

R6i loan tién dinh, tai Thuong gdp |U tai.

va tai trong Khéngré | Giam thinh luc.

RGi loan trén tim ltgdp DPénh tréng nguc.

Khéng ré Suy tim, huyét kh&i nghén déng mach.

R&i loan mach mau Khéng ré Viém mach, tdng huyét ap.

R&i loan hé hap, 16ng Khéng ré Cothatphéquan, khéthd, chdy méaucam.

nguc va trung that

R&i loan tiéu hoa Thuong gdp  |Khé chiu & bung, dau bung, tao bén, tiéu
chay, dau vung thugng vi, day hai, buén
non,non, khatiéu.

ltgdp Viém miéng.
Khéng ré Viém da day, chdy mau dudng tiéu hoa
(bao gom nén ra mau va phan den cé
mau), viém tuy, thiing hoac loét da day.
RGi loan gan - mat Khéng ré Viém gan gay t(r vong, vang da.
Réi loan than va tiét Hiém gap Viém than ké, hoi chiing than hu, suy

niéu than, hoai t nhu than.

R&i loan da va mo Thuong gdp  |NguUa, phét ban.

dudi da Réthiémgdp | Phan ting trén da nghiém trong (hoi
chuing Stevens-Johnson (SJS) va hoai ti
biéu bi gay doc (TEN)).

Khéng ré Rung toc, pht, viém da troc vay, hong banda
dang, ban xuat huyét khéng kem glam tiéu
cau (Henoch-Schoenlein), bong méng, man
cam anh sang, may day, ban bong nudc.

R&i loan tuyén vi va Khéng ré Gidm kha nang sinh san & n.

hé sinh san

R&i loan chung va Thuong gdp  |Phu né (cht yéu la mat ca chan).

duong dung Khongré | Kho chiu.

Xétnghiém Thuong gdp  |Tang néng dé transaminase huyét thanh,
tang can.

Khéng ré Xét nghiém khang thé khang nhan (ANA)

duong tinh, gidm can, gidm huyét cau t6
va hematocrit khéng lién quan dén chay
mau da day-ruét.
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(*) Tan suat tac dung khéng mong mudn dugce dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap
(ADR = 1/10), thusng gap (1/100 < ADR < 1/10), it g&p (1/1000 < ADR < 1/100), hiém
gép (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), khéng r6 (khéng dugc
udctinh tirdirliéu cé san).
Huéng dan cach xirtri ADR:
- Bac sy can theo ddi thudng xuyén ngudi bénh vé nhiing ddu hiéu cta hdi ching loét
va chdy mau dudng tiéu hda, thong bao cho ho theo déi sat nhiing dau hiéu do. Néu
xay ra, thi phaingiing thudc.
-Nhitng ngudi bénh dang dung thuéc ma c6 riloan thi luc can dugc kiém tra, danh gia
vémat.
QUALIEUVA CACH XU TRi:
Triéu chiing vabiéu hiénkhisirdung thuécqualiéu:
Khong co dirliéu vé strdung thudc qua liéu, khéng dung qué liéu chidinh ctia thude.
Cach xtrtrikhidung thuéc qua liéu:
Trong trudng hop qua liéu piroxicam, diéu trj hd trg va triéu chiing dugc chi dinh. Cac
nghién ctiu chirardng uéng than hoat cé thé lam gidm téi hap thu piroxicam, do d6 lam
gidm lugng thudc con lai.
Mdc du cho dén nay chua cé nghién ctiu nao chirarang thdm phan mau la khéng hiu ich
trong viéc tdng cudng loai bd piroxicam, thudc gan rat manh véi protein huyét tuong.
Tich cuctheo déi dé cé bién phap xrtri kip thoi.
PACTINHDUGCLUCHOC:
Nhém dugc ly: Thuéc chéng viem khong steroid (NSAID).
Ma ATC:MO1ACO1. X
Piroxicam la mét thuéc chéng viém khong steroid, c6 tac dung gidm dau va ha sét. O
dong vat thi nghiém, piroxicam c6 thé tic ché phu, ban do, tdng sinh mé, s6t va dau.
Hiéu qua trén tat ca cdc nguyén nhan clia viém. Co ché tac dung clia thuéc chua dugc
16, cac nghién ctu doc lap in-vitro cing nhu in-vivo cho thdy piroxicam tac dong trén
mot s6 giai doan ctia dap ting mién dich vaviém théng qua:
- Uc ché t8ng hgp prostanoid, bao gém ca prostaglandin théng qua su tic ché c6 héi
phucenzym cyclooxygenase.
-Ucchékéttap bach cautrungtinh.

-Ucchétébao bach cau danhan va don nhan di chuyén dén vung viém.

-Ucché enzym lysosom dugcgiai phong turté bao bach cau bikich thich.
- Gidm san xudt yeu t6 dang thdp trong hoat dich va toan than & bénh nhan bj viém
khép dang thap cé huyétthanh duong tinh.
Piroxicam khong tac déng bang kich thich truc tuyén yén - thugng than. Cac nghién
ctuin-vitro cho thdy piroxicam khong cé tacdung am tinh nao trén chuyén héa sun.
DPACTINHDUGCDONGHOC:
- Piroxicam dugc hdp thu tét qua dudng tiéu hda hoac truc trang. Thic an lam gidm nhe
t6c d6 hap thu nhung khéng lam thay déi muc dé hap thu thudc sau khi uéng. Thai
gian ban thai cla thudc trong huyét tuong khoang 50 gid & nam gidi va néng dé 6n
dinh ctia thuéc dugc duy tri ca ngay & liéu mét lan méi ngay. Khi diéu tri lién tuc vai liéu
20 mg/ngay trong 1 ndm, néng do thudc trong mau tuong tu nhu noéng d6 thudc &
trang thai 8ndinh.
-N6éng dé thudc trong huyét tuong ty 1é tuong ting véiliéu 10 mg va 20 mg, thudng dat
néng dé dinh trong 3 - 5 gi¢ysau khi uéng thuéc. Véiliéu don 20 mg, néng dé dinh trong
huyéttuang 1a 1,5 - 2 mcg/ml, trong khi ndng do t6i da trong huyét tuong, sau khi uéng
liéulap lai 20 mg/ngay, thudng 6n dinh &3 - 8 mcg/ml. Hau hét cdc bénh nhan dat ndng
d6 thudc &trang thai 6n dinhtrong 7- 12 ngay.
-Phacdé diéu tri vdiliéu tan cong 40 mg/ngay trong 2 ngay dau tién, sau d6 20 mg/ngay
chotty 1& cao (khoang 76 %) ctia ndng do & trang thai 6n dinh dat dugc ngay sau liéu thu
hai.Néng d6 & trang thai 6n dinh, dién tich dudi dudng cong va thai gian ban thai tuong
tunhukhidiéutriliéu 20 mg/ngay.
- Mot nghién ctu so sanh dung da liéu vé sinh kha dung clia dang tiém vai dang vién
nang udng cho thay sau khi tiém bap piroxicam, ndng dé trong huyét tuong cao hon
dang ké so véi ndng do6 dat dugc trong 45 phut sau khi uéng vién nang vao ngay dau
tién, trong 30 phut sau khi uéng vao ngay thithaiva 15 phat sau khi uéng vao ngay thu
bay. Hai dang bao ché thudc déu tuong ducng sinh hoc.
- Mét nghién ctiu so sanh dung da liéu vé dugc dong hoc va sinh kha dung ctia dang
vién nén phan tan vai dang vién nang uéng cho thay sau khi ung mét lan méi ngay
trong 14 ngay, thai gian dat néng do trung binh clia piroxicam trong huyét tuong cia
vién nang va vién nén phan tan gan nhu giéng nhau. Khéng cé khac biét déng ké gitia
cac gia tri trung binh Cnax, Cnin, T%2, hodc Trax & trang thai 6n dinh. Nghién ctru nay két
luan piroxicam dang vién nén phan tan la tuong duong sinh hoc vai vién nang sau khi
dung liéu mét 1an méi ngay. Nghién ctu liéu don chiing minh tuong duong sinh hoc
khiuéng cung hoackhéng c6 nuéc.
- Piroxicam dugc chuyén héa rong rai va duéi 5 % liéu hang ngay dugc thai trir theo
nudc tiéu va phan & dang khéng thay déi. Chuyén héa chdyéu cdia piroxicam qua trung
gian cytochrom P4so CYP 2C9 & gan. Pudng chuyén héa quan trong la hydroxyl héa
vong pyridin, tiép theo lalién hgp véi acid glucuronic va thai trirtheo nudc tiéu.
- Bénh nhan da biét hoac nghi ngd (<) chuyén hoa CYP 2C9 kém dua trén tién st/kinh
nghiém vai cac chat nén khac ciia CYP 2C9 nén than trong khi dung piroxicam vi ndng
d6 clia piroxicam cao bat thudng do gidm dé thanh thai do chuyén héa.
Duccdltruyen hoc:
Hoat tinh ctia CYP 2C9 gidm & ngudi c6 da hinh di truyén, vi du ngudi déng hop tir véi
da hinh CYP 2C9*2 va CYP 2C9*3.Trong 2 nghién ctiu don liéu, nhiing ngudi cé kiéu gen
CYP 2C9*1/*2 (n=9), CYP 2C9*1/*3 (n = 9) va CYP 2C9*3/*3 (n = 1) cao han lan lugt la
1,7;1,7;va 5,3 1an so véi nhiing ngudi cé ki€u gen chuyén héa binh thudng va cao han
nhiing ngudi cé kiéu gen CYP 2C9*1/*1 (n = 17, c6 kiéu gen chuyén héa binh thudng).
Gia tri trung binh cGia thi gian ban thai & nhiing ngusi cé kiéu gen CYP 2C9*1/*3 (n=9)
vaCYP2C9*3/*3 (n=1) caohon lan lugt 1a 1,7 va 8,8 1an so véi nhitng ngudi c6 ki€u gen
CYP2C9*1/*1 (n=17).USc tinh tan sudt xu&t hién cta kiéu gen *3/*3140% dén 5,7 % &
cacnhomdantéckhacnhau.
QUY CACHPONG GOI: Hop 1vix 10vién, hop 3 vix 10vién, hop 10vix 10 vién.
PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do dudi 30°C, tranh anh séang.
HAN DUNG 48thang kétirngay sdnxuat.
TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.
CO S SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phd, Thanh phé Cao Lanh,
TinhDongThéap

DOMESCO  Diénthoai: 1800.969.660




