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Hwéng dan sir dung thudc

Rx Thubc nay chi ding theo don thude

ADMIRAL 20 MG/CAP

Dé xa tam tay tré em
Doc ki huiomg ddn sir dung tricée khi dimg

THANH PHAN:

Thanh phén dwge chit: Tenoxicam 20mg

Thanh phén ta dwoe: Lactose monohydrate; Magnesium stearate; Nang (Gelatin; Titanium
dioxide E 171 CI 77891; Erythrosinc Cl 45430 E127; Patent blue V CI 42051 E131; Nudc).

DANG BAO CHE: Vién nang cling
Vién nang cimg c& s6 2, mau tring-xanh l4 cay

CHI PINH:

Thube duoc sir dung dé diéu trj cac triéu chimg viém khép dang thép, viém xuong khop, viém
cot séng dinh khép va viém khép do gt cdp tinh. Thude ciing duge sir dung cho cac héi
chiing ngoai khép dau ning nhu viém gén, viém bao hoat dich, viém quanh khép vai, cling
nhu dé diéu tri dau sau khi can thiép phiu thudt va dau bung kinh.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu ding

Viém khép dang thip. viém xuong khép va viém cot séng dinh khép

Lidu khuyén cdo 12 20 mg mbi ngay mot lan dé didu trj céc tridu chimg viém khép dang thép,
viém xwong khép va viém cot séng dinh khép. Nén udng thude vao cling mot thoi diém mdi
ngay khi diéu tri kéo dai.

Viém & gin (viém gan) hodc khép (viém bao hoat dich, viém quanh khép vai)

Lidu khuyén cdo 12 20 mg mdi ngay mét ldn dé diéu trj céc triéu chimg viém & gan hodc khép
cling nhu bong gan va ton thuong md mém. Nén udng thude vao ciing mdt thoi diém mdi ngay
khi diéu trj kéo dai.

Viém khép do gout cdp tinh
Liéu khuyén cdo 12 40 mg mdi ngay mdt lan trong hai ngay, tiép theo la 20 mg mdi ngay mét
lAn trong nidm ngay, dé diéu tri viém khép do gout cép tinh.

Dau sau phau thuét
Liéu khuyén cdo dé diéu tri dau sau phau thuat 12 40 mg mdi ngdy mot 1an va khong qua nam
ngay.

Dau bung kinh
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Hwéng dén sir dung thudc

Lidu khuyén céo 14 20-40 mg mdt ldn trong mét ngay dé diéu tri dau bung |

Nguoi cao tubi
Ngudi cao tudi cé nguy co ting hiu qui nghiém trong cia céc tic dung khong mong
mudn. C6 nhidu kha ning ho duge dung nhiéu thuée déng thoi hodc bi suy giam chire
nang gan, thdn hodc tim mach. Néu NSAID duoc coi 13 can thiét, nén sir dung lidu thap
nhit ¢6 higu qué va trong thdi gian ngén nhit c6 thé. Bénh nhén can duoc theo ddi thudng
xuyén vé chidy mau dudng tiéu hba trong khi diéu tri NSAID.

Tré em
Khéng du dit liéu dé dua ra liéu khuyén cdo khi sir dung ADMIRAL & tré em.

Sir dung ¢ nguwoi suy giam chirc nang gan va thin

(D6 thanh thai creatinine Ché d lieu

Cao hon 25ml/phut Lidu dung thong thudng nhung theo di bénh nhin
ican than.

Thap hon 25ml/phiit Khéng da dix lidu dé dua ra liéu khuyén cdo.

Do tenoxicam lién két v6i protein huyét twong cao, cin thin trong khi ndng do albumin huyét
trong gidm ro rét (vi du nhu trong hdi chimg thén hu) hodc khi nong d bilirubin cao.
Khéng di théng tin dé dua ra lidu khuyén cdo ¢ bénh nhan bi suy gan tir trudce,

Cich dung
Dung thube vi mot cde nude. Tot nhét 1a ding thude trong hodc ngay lap tirc sau bira &n.

CHONG CHI PINH:

Pang bi hoic tién sir loét da day tai phat/xuit huyét (hai hodc nhiéu dot khéc nhau ctia loét
hodic chdy mau dd duoc chimg minh).

Tién str chay mau da day-rudt (phan den, xudt huyét), thung lién quan dén diéu tri NSAID
trude do hodc viém da day ning.

Qua man vé&i tenoxicam hoic bat ky ta duogc nao.

NSAID chéng chi dinh & nhiig bénh nhén truée diy da co phan img qua man (gdy ra céic
triéu chimg hen suy&n, viém miii, phit mach ho#ic ndi mé day) khi sir dung salicylat, ibuprofen,
aspirin hoiic cac thube chdng viém khong steroid khic (NSAIDS).

Suy thén, suy gan, suy tim nang.

Thubc chéng chi dinh & phy nir mang thai 3 thang cudi.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Téc dung khong mong mudn ¢6 thé dugc giam thiéu bing céch sir dung li¢u thip nhét c6 higu

qué trong thoi gian cén thiét ngin nhat dé kiém soat céc tri¢u ching.
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Hwé'ng dén sir dung thudc

Tranh s dung ADMIRAL dong thm VO N%AIDS bao gdm céc thube (e ché chom 1g
cyclooxygenase-2 hoac céc thude c6 thé lam ting nguy co loét hodc chay mau, nhu cic thude
corticosteroid dudng udng, thude chong dong mau nhu warafin, thude (rc ché chon loc tai hip
thu serotonin hodc téc nhén (e ché tiéu cau nhu aspirin.

Loét, thiing va xudt huyét tiéu héa

Loét hodc thung, chdy méau dudng tiéu hoa, cé thé gy tir vong, dd dugc bdo céo véi tit ca cac
NSAID tai bét cir thdi diém nao trong khi diéu tri, c6 hoac khong c¢6 triéu chimg canh bao
hodc tién sir céc bién ¢ Gl nghiém trong trudce do.

Nguy co chdy mau, loét hodc thing duong tiéu héa cao hon khi ting liéu NSAID, & nhimng
bénh nhan c6 tién str loét, dic biét phirc tap voi xuiit huyét hodc thing, va & nguoi gia. Nhing
bénh nhan nay nén bét du didu tri véi lidu thip nhit c6 thé. Diéu trj két hop véi cdc chat bao
vé (vi du nhu misoprostol hodc thude tre ché bom proton) nén duge xem xét cho nhing bénh
nhan ndy va ca nhiing bénh nhan cin ding dong thoi véi aspirin liéu thap, hodc cac loai thude
khac c6 kha ning lam ting nguy co bién cd dudng tiéu héa (xem bén dudi).

Bénh nhén c6 tién st nhiém déc G, dic biét khi cao tudi, nén bao céo bat ky triéu chimg bt
thudmg & bung (dac biét 1a chay méu GI) dic biét trong giai doan déu diéu tri.

Cin than trong & nhimg bénh nhan dang ding thuéc dong thoi ¢6 thé 1am ting nguy co loét
hodc chay mau, nhur corticosteroid dutmg uéng, thube chéng déng mau nhu warfarin, thude e
ché tai hdp thu serotonin ¢é chon loc hodc thudc chéng tiéu cau nhu aspirin.

Khi chay mau hogc loét tiéu hoa xudt hién & bénh nhan sir dung tenoxicam, nén dimg dicu tri.
NSAID nén duoc sir dung két hop véi chim séc cho bénh nhén ¢6 tién sir bénh dudng tiéu hoa
(viém loét dai trang, bénh Crohn) vi nhiing tinh trang nay cé thé bi trdm trong hon.

Nguy co huyét khdi tinh mach

Céc thubc chéng viém khéng steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, dung dudng toan than, ¢6
thé lam ting nguy co xuét hién bién cd huyét khéi tim mach, bao gdm ca nhdi méau com tim va
dot quy, c6 thé din dén tir vong. Nguy co niy co thé xuat hign sém trong vai tudn diu dung
thudc va ¢6 thé ting 1én theo thdi gian ding thube. Nguy co huyét khdi tim mach dwoc ghi
nhan cha yéu & lidu cao.

Bdc sj cin danh gia dinh ky su xuét hién cla cac bién ¢b tim mach, ngay ca khi bénh nhin
khéng ¢é céc triéu chimg tim mach trude do. Bénh nhan ciin duge canh bao vé céc triéu chimg
ctia bién ¢b tim mach nghiém trong va cin thim khém béac sy ngay khi xudt hién céc triéu
ching nay.

Dé giam thiéu nguy co xuét hién bién c¢b bit loi, cin sir dung Admiral 20 mg/cap & liéu hang
ngay thap nhét ¢6 hiéu qué trong thoi gian ngén nhét c6 thé.

Lupus ban dé hé thing va bénh mé lién két hon hop:
O nhing bénh nhén bj lupus ban do hé thdng (SLE) va rdi loan mé lién két hdn hop c6 thé
ting nguy co viém mang no vo khuén.
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Hwdng dan siv dung thudc

Da liéu:
Phéan g da nghiém trong, mot sd trudmg hop gdy tir vong, bao gom viém da
chimg Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi doc hai (TEN), da duge bdo co rdt hiém khi lién
quan dén viée str dung NSAID . Bénh nhén nén dugce théng béo vé& cic du higu va trigu chimg
va theo ddi chit ché cac phan (mg da. Bénh nhin clu'Emg nhu ¢ nguy co cao nhét véi cac phan
rng ndy ¢ thoi gian diu qua trinh tri liéu: sy bit ddu cia phan ng xay ra trong phin 16n céc
truong hop la ¢ thang déu tién diéu tri. Nén ngirng st dung ADMIRAL khi lan dAu tién xudt
hién phat ban da, ton thuong niém mac hodc bat ky ddu hiéu min cam nao khac. Céc két qua
tét nhat trong didu trj SIS va TEN dén tir chan dodn sém va ngimg ngay ldp tirc bat ky loai
thudc nghi ngd ndo. Dimg thube sém cé lién quan dén tién lugng {6t hon.

Néu bénh nhdn di bi SIS hoiic TEN khi st dung tenoxicam, khéng duoc s dung lai
tenoxiacam & bénh nhan tai bét cir lic nao.

Suy tim mach, suy thin va suy gan

Trong mét sé it trudng hop, thudce chdng viém khong steroid c6 thé gay viém than k&, viém
cdu than, hoai tir nhi va hdi chimg than hu. Cac tic nhan ndy (¢ ché sy téng hop cua
prostaglandin & thén, co vai tro hd trg trong viéc duy tri tuéi mau thin & nhitng bénh nhan c6
lvu lurong mau va thé tich mau than bi giam. ( bénh nhan, sir dung thudc chong viém khong
steroid ¢6 thé 1am gidm qud trinh mat bui ctia thén, trés lai trang théi trude diéu tri khi ngimg sir
dung thudc. Bénh nhan cé nguy co bi phan img cao nhét 14 nhimg bénh nhan méc bénh than tir
trude (bao gdm ca bénh nhén tiéu duong bi suy giam chire nang than), hdi chirng thén hu, suy
giam thé tich, bénh gan, suy tim sung huyét, bénh nhén dugc diéu tri dong thoi véi thude loi
tiéu hodc thude c6 kha ning gy doc than va ngudi giad. Nhilg bénh nhan nay nén dugc theo
d5i cén than cac chire ning than, gan va tim va liéu nén dugc giit & mie thp nhat co thé &
bénh nhéan suy thin, gan hoic tim.

Réi loan hé hip
Cén thén trong néu ding cho bénh nhan mic bénh hodc cé tién sir hen phé quan trudc do vi
ibuprofen da duwoc bao cdo 1a gdy co thit phé quan & nhing bénh nhén nay.

Ting cao transaminase huyét thanh thinh thoang xay ra hojc céc chi sd khéc cia chire ning
gan da duoc bdo cdo. Trong héu hét cac trudong hop, ddy 1a nhilng mirc ting nhé va thoang qua
trén pham vi binh thuong. Néu c6 bét thudong déang ké hoiic kéo dai, nén ngung ADMIRAL va
thye hién cde xét nghiém tiép theo. Cham séc dic biét can thiét & nhitng bénh nhén méc bénh
gan tir trude.

ADMIRAL lam giam két tap tiéu cdu va co thé kéo dai thoi gian chiay mau. Diéu nay nén
dugc luu ¥ cho nhitng bénh nhén trai qua cudc phau thudt Ién (vi du: thay khop) va khi cin
xac dinh thai gian chay mau.

Nguwoi gia
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Htré'ng ddn st dung thuéc

Ngucn cao tudi cd tén sudt ting céc phan img bat loi véi NSAID, dic biét la xuat huyCt tiéu
héa va thing c6 thé gy tir vong. Bénh nhén bi suy nhugc ¢6 khé nang chiu dung loét hoic
chay méu it hon nhitng nguoi khac. Hau hét céc truong hop tidu hoa géy tir vong lién quan dén
thudc chéng viém khong steroid xay ra & ]‘lng'Ul gia va/hodc bénh nhan suy nhuoc.

Can dic biét chi y theo ddi bénh nhén cao tudi thudng xuyén dé phét hién cdc tuong téc cé thé
¢6 khi str dung thubc ddng thoi va theo ddi chirc ning than, gan va tim mach c6 thé bi anh
huéng bai cac thude chdng viém khéng steroid.

Anh hwéng & mit

Cac tac dung khong mong mudn & mit dd dwge bao cdo voi cc thuc chdng viém khong
steroid, do d6. bénh nhén bj rdi loan thi gidc trong khi diéu trj bing ADMIRAL nén dugc dénh
gia nhén khoa.

Anh hudéng trén tim mach va cdc mach mdau ndo

Cén theo ddi va tu van phit hop cho bénh nhédn ¢6 tién sir ting huyét ap va/hodc suy tim sung
huyét nhe dén trung binh do & nudéc va phu da dugc bdo céo lién quan dén tri liéu NSAID.

Thir nghiém Idm sang va dit liéu dich t& hoc cho thdy riing st dung mot s6 NSAID (dac biét ¢
lidu cao va didu trj lau dai) ¢6 thé lién quan dén viéc tang nhd nguy co bién cb huyf:t khéi
dong mach (vi du nh6i mau co tim hodc dot quy). Khong du dit lidu dé loai trir nguy co nhu
viy d6i vdi tenoxicam.

Bénh nhén tang huyét ap khong kiém sodt dugc, suy tim sung huyét, bénh tim thiéu méau cuc
b, bénh dong mach ngoai bién va/hodc bénh mach mau ndo chi nén duge didu tri bing
tenoxicam sau khi cin nhfic cn than. Cin can nhic tuong tu trude khi bat ddu diéu trj 1au dai
cho bénh nhan ¢6 yéu t6 nguy co mic bénh tim mach (vi du: ting huyét ap, ting lipid méu, dai
théo dudng, hut thudce).

Tic dung ha sét
Nhur da biét véi cic loai thube chéng viém khdc, ADMIRAL c6 thé che dau céc diu hi¢u
nhiém tring thong thudng.

Cic xét nghiém

NSAID trc ché tdng hop prostagladin & than va do d6 c6 thé c6 tac dung khong mong mudn
dbi v6i huyét dong hoc cua than va cin bing mudi - nuée. Cin theo doi diy di bénh nhén véi
sur quan tdm dic biét dén chirc ning tim va than (BUN, creatinine, phat trién phu, ting cén,
v.v.) khi str dung ADMIRAL cho bénh nhén méc c4c bénh co thé 1am tdng nguy co suy than
nhu bénh thin di co tir trude, suy giam chirc ning thdn ¢ bénh nhéan tiéu duong, xo gan, suy
tim sung huyét, suy giam thé tich hogic diéu trj dong thoi véi cdc thube ¢6 kha ning gy doc
thén, thude 1oi tiéu va corticosteroid. Nhém bénh nhén nay cé nguy co dic biét trong céc giai
doan phiu thuat va sau phéu thuét do kha ning mét mau nghiém trong. Do d6, yéu cau gidm
sét chit chd trong giai doan hau phiu va phuc hdi.

Do tenoxicam lién két v6i protein huyét twong cao, can than trong khi nong do albumin huyét
turong giam rd rét.
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Suy giam kha ndng sinh san ¢ phu niv
St dung ADMIRAL co thé lam suy giam kha ning sinh san va khong dugc khuyén céo sir
dung & phu nif dang cb gang thu thai. O phu nit khé thy thai hodc dang chén doan v6 sinh, nén
dirng thudc ADMIRAL.

SU DUNG THUOC G PHU NU" CO THAI VA CHO CON BU:

Kha néng sinh sin

Sir dung tenoxicam, nhu bit ky loai thude nao duge biét 1a e ché tong hgp cyclooxygenase/
prostaglandin, c6 thé lam giam kha ning sinh san va khong dugc khuyén cdo & nhimg phu nir
¢b géng thu thai. O nhimg phy nit gip khé khan trong viée thu thai hodic dang chan doén vo
sinh, nén can nhic dimg st dung tenoxicam.

St dung thudc ¢ phu nit cé thai

Uc ché tong hop prostaglandin c6 thé anh huong xdu dén thai ky vavhodc phit trién cua phoi
thai/thai nhi. D liéu tir cic nghién ctu dich 1& hoc cho thdy ting nguy co sy thai va dj tat tim
va da day sau khi sir dung mot chat (e ché téng hop prostagladin trong thdi gian thai ky som.
Nguy co tuyét déi cho di tat tim mach da ting tir dudi 1%, 1én t&i x:flp xi 1,5%. Nguy co duoc
cho 12 ting theo lidu lugng va thoi gian diéu tri. O dong véL, sir dung mot chét trc ché téng hop
prostagladin da duoc chimg minh 12 din dén ting nguy co trude va sau cdiy ghép va gy chét
phéi thai. Ngoai ra, sy gia ting ty 1& di tit khic nhau, bao gdm ca tim mach, di dugc béo cdo &
dong vt duge sir dung mét chit e ché tdng hop prostagladin trong thdi ky hinh thanh céc co
quan. Trong ba thang du va ba théng th(r hai cua thai ky, khong nén ding tenoxicam trir khi
ro rang la can thiét. Néu tenoxicam duoe str dung bdi phu nit cb gé‘mg thu thai, hodc trong ba
thdng diu va ba thang thir hai cia thai ky, lidu nén duoc gitr & mirc thdp va thdi gian diéu i
cang ngan cang tot.

Trong ba thang thir ba cua thai ky, tdt ¢4 cc chit (e ché tong hop prostagladin ¢6 thé khién
thai nhi bi:

- ddc tinh trén tim phdi (voi déng sém cia 6ng dong mach va tang huyét ap phéi);

- tbi loan chirc nang thdn, ¢6 thé tién trién thanh suy than voi thiéu &i;

Ngudi me va tré so sinh, vao cudi thai ky, bi:

- ¢6 thé kéo dai thai gian chay mau, tac dung chéng tong hop c6 thé xay ra ngay cd khi dung
liéu thip.

- (rc ché co bop tir cung din dén chuyén da cham hoic kéo dai.

Do d6, tenoxicam bi chdng chi dinh trong ba thang th(r ba ctia thai ky.

Stk dung thuéce ¢ phu nit cho con bii

Trong cac nghién ciru han ché cho dén nay, NSAID ¢6 thé xuat hién trong sita me véi nong do
rat Lhép. NSAID, néu c6 thé, nén tranh sir dung khi cho con bi.

Dua trén nhitng phat hién tir dung liéu duy nhat, mot lugng rit nhd (gia tri trung binh dudi
0,3% liéu) ciia tenoxicam truyén vio sita me. Khong ¢6 bing chimg vé phan (mg bit 10i & tré
bl & cic ba me ding tenoxicam. Tuy nhién, tré so sinh nén duoc cai sita hoiic ngung thude.
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ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MA
Céc tic dung khéng mong mudn nhur chong mit, budn ngi, mét moi va rdi loan thi gidc 1 ¢6
thé co6 sau khi ding NSAID. Néu bj anh huéng, bénh nhan khong nén lai xe hodc van hanh
may moc.

Hwéng ddn sir dung thuéc

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tiac thude

Cdc thudc gidm dau khdc bao gom thubc ke ché chon loc cyclooxygenase-2

Trénh sir dung ddng thoi hai hay nhiéu thuée NSAID (bao gdm aspirin) do ¢6 thé 1am ting
nguy co cdc tac dyng khong mong mudn.

Acetylsalicylate va salicylate

Cic salicylate c6 thé thay thé tenoxicam & vj tri lién két véi protein do dé 1a ting dd thanh thai
va thé tich phan bd cia ADMIRAL. Tranh diéu tri dong thoi véi salicylate do 1am tang nguy
co bi céc tae dung khong mong mudn (dic biét & hé tiéu héa)>

Thudc khing acid va thube dbi khdng thy thé H2

Thubc khang acid c6 thé 1am giam tdc dd (khong phai mirc d) hap thu ctia tenoxicam. Sy
thay d6i khong c6 ¥ nghia 1am sang. Khong phat hién tuong tic khi sir dung dong thoi voi
cimetidine.

Thuéc chong déng mdu

Tenoxicam lién két cao v6i albumin huyét thanh, va c6 thé, nhu véi tat ca cdc NSAID, ting
cudng tic dung cta thude chéng déng mau nhu warfarin. Can theo d&i chit ch& tac dung cla
thude chéng ddéng mau va thube chéng dudng huyét duong ubng, dic biét 1a trong giai doan
dau diéu tri bing tenoxicam. Khong quan st thdy tuong tac véi digoxin. O nhiing ngudi khoe
manh, khdng thay su tuong tic lim sang giita tenoxicam va heparin trong luong phén ti thép.
Glycoside tim

NSAID c6 thé lam trAm trong tinh trang suy tim, giam GFR va ting nong do glycoside tim
trong huyét tuong khi dung chung véi glycoside tim.

Ciclosporin

Nhu tat ca cac NSAID nén than trong khi diing ciclosporin vi nguy co nhiém dgc thén.

Cidc khadng sinh Quinolone

Dit lidu dong vat cho thdy NSAID c¢6 thé lam ting nguy co co gidt lién quan dén khéng sinh
quinolone. Bénh nhén ding NSAID va quinolone cé thé ting nguy co co giit.

Lithi

Thude chéng viém khong steroid di duge bdo cdo vé kha ning 1am giam thai trir lithium. Néu
tenoxicam duoc chi dinh cho bénh nhan dang diéu tri bing lithium, nén ting tin suit theo ddi
lithium, bénh nhan canh béo duy tri luong chét long va nhén biét céc triéu chimg nhidém doc
lithium.

Thudc lgi tiéu va thubc chong ting huyét dp

Thude chéng viém khéng steroid c6 thé giy  dong natri, kali va nudc va cé thé can thiép vao
tac dung bai tiét natri cua thudc loi tiéu, ¢ thé lam ting nguy co nhiém dc than cia NSAID.
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Hwéng dén siv dung thudc
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Nhiing dic tinh nay cin dugc ghi nhé khi didu tri cho bénh nhan bj suy yéu c
hodic tang huyét 4p vi c6 thé lam nhimg tinh trang x4u di.

Khong c6 tuong tac cé ¥ nghia 1dm sang giira tenoxicam va furosemide dugc ghi nhan, nhung
tenoxicam lam giam tac dung ha huyét ap ctia hydrochlorothiazide. Nhu da biét tir cdc NSAID
khac, ADMIRAL c6 thé lam giam tic dung ha huyét dp clia thudc chen alpha-adrenergic va
thuc ire ché men chuyén.

Khoéng ¢6 tuong tac ndo duge bdo cédo giira tenoxicam va chét chii van alpha co tac dong trung
vong hodc thudc chen kénh calci.

Khong c6 tuong téc lién quan dén 1am sang khi tenoxicam duogc dung cung véi atenolol.
Trong cdc thir nghiém 1dm sang khong c6 twong tic nao duge bao cdo cho bénh nhin dugc
diéu trj doéng thoi véi cac san phim digitalis. Do do, sir dung dbng thoi tenoxicam va digoxin
dudng nhu khéng ¢6 rii ro 16n.

Methotrexate

Than trong khi sir dung ddng thoi v6i methotrexate do ¢ thé tang cudng dde tinh ciia thubc,
vi NSAID da dugce bo cdo 13 1am giam thai trir methotrexate.

Thube tiéu dudng dwong udng

Téc dung lam sang cia thudc diéu tri dai thdo dudng ubng glibornuride, glibenclamide,
tolbutamide, khéng dugc diéu chinh bang tenoxicam. Tuy nhién, nhu véi cac NSAID khac,
nén theo ddi cin thin khi bénh nhén ding déng thai véi thude tri di théo duong ubng.
Colestyramine

Colestyramine c6 thé 1am tang thai trir va gidm thoi gian ban thai clia tenoxicam.
Dextromethorphan

Diéu tri ddng thoi tenoxicam véi dextromethorphan ¢é thé 1am ting téc dung giam dau so voi
don tri liéu

Thire dn

Mirc do hdp thu ciia tenoxicam khong bi anh huéng bi thirc &n, nhung téc d6 hép thu (Cmax)
¢6 thé cham hon & trang thai nhin an.

Cdc twong tdc khdc

Str dung ddng thdi probenecid va tenoxicam c6 thé 1am ting ndng d6 tenoxicam huyét thanh.
Y nghia lam sing cha quan sit nay chwa dugc thiét 1ap.

Mifepristone

Khéng duge str dung NSAID trong vong 8-12 ngay sau khi dung mifepristone vi NSAID c6
thé lam giam tac dung ctia mifepristone.

Corticosteroids

Nhu cac NSAID, nén than trong khi diéu tri cuing voi cortico-steroid vi ting nguy co loét hodc
chay méau dudng tiéu hoa.

Cdc chét chéng két tap tiéu cau va cde chit ikc ché tdi hdp thu serotonin cé chon loc
(SSRIs)

Tang nguy co xuat huyét tiéu héa khi cac thuée chéng két tép tiéu cau va thude tic ché tai hip
thu serotonin ¢ chon loc (SSRI) duge dung ciing NSAID.

Tacrolimus

P11 0B B T e 1 s P b 11 .54 T 2.5
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Hu*d’ng dén s dung thudc

Cu nguy co nhiém doc than kh1 dung NSAID vai tacrolimus.
Zidovudine

Cé nguy co tang dc tinh huyét hoc khi ding NSAID véi zidovudine. Co béng chimg vé viéc
tdng nguy co méc bénh tan mau va ty mau trong bénh Hemophiliac HIV (+) dugc diéu tri
dong thai véi zidovudine va ibuprofen.

Ving/penicillamine

Khéng c6 tuong tac lién quan dén 1am sang nao dugc phat hién & mét luong nhd bénh nhén
duge diéu tri bing penicillamine hodic vang tiém.

Twong ky ciia thude
Do khdng ¢ cac nghién ciru vé tinh tuong ky cua thuée, khong tron 1an thube ndy véi cée
thuée khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Thong thudng cac tac dung khong mong mudn duge bdo cdo 1a nhe va thoang qua. Trong mot
tv 1& nhé bénh nhén, ngirmg diéu tri do tic dung khong mong mudn 1a cén thiét.

Theo tirng hé co quan, cic phan ng bét loi dudi dugce liét ké theo tan sudt (sfi bénh nhén du
kién s& gdp cac tic dung khéng mong mudn), phan loai nhu sau: Rt thuong gip (>1/10),
thudng gip (=1/100 dén <1/10), it gdp (21/1000 dén <1/100), hiém gip (=1/10.000 dén
<1/1.000), rét hiém gap (<1/10.000) va khéng xac dinh (khong thé uéc tinh tir dix liéu c6 san)
Mdu va hé bach huyét

Tén suét khong xdc dinh: mét bach cAu hat, thiéu mau, thiéu mau bat san, thiéu mau tan méu,
giam bach céu, giam tiéu cau, ban xuét huyét khong giam tiéu cau, ting bach clu 4i toan

Réi loan hé mién dich

Tén suat khong xéc dinh: cac phan (mg qué man nhu hen suyén, phan (ng phén v¢, phli mach
Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Thudng gip: chén an

Hiém giip: cdc bét thudng trong chuyén héa (nhu: ting dudng huyét, cén ning ting/giam)

Réi logn tam thin

Hiém gaip: rbi loan gifc ngu (nhu mét ngt), trdm cam, hdi hop, gide mo bét thuong,

Tén sudt khong xdc dinh: trang thai nhdm Ian, do gidc

R&i loan hé than kinh

Thuomg gap: chéng mit, dau dau

Tan suat khong xac dinh: mat tri, dj cim

R&i logn mit

Tan suét khong xac dinh: vbi loan thi giac (nhu suy giam thi luc va mo mit), sung mit, kich
{mg mit

R&i loan tai va tai trong

Hiém gap: chéng mit

Tén suét khéng xac dinh: i tai

R&i loan tim
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Hwéng dan sty dung thudc

[Tiém gap danh tréng nguc

Tan suét khéng xac dinh: suy tim
Do d6, kha nang sém bi suy tim sung huyét & bénh nhén cao tudi hofic nhitng ngudi c6 chire
nang tim bi ton thuong nén dugce luu y.

Roi logn mach méu

Hiém gap céc bién ¢d tim mach (nhu nhdi méu co tim hodc dét quy).

Tén suét khong xac dinh: viém mach, téng huyét ap

Thir nghiém lam sang va dir liéu dich (& hoc cho thiy riing viée sir dung céc thube e ché
chon Ioc Cyclooxygenase 2 (lhuoc tre ché COX2) va mot sb NSAID (dac bigt & liéu cao va
trong didu tri lau dai) co thé lién quan dén lam ting nho nguy co bi cac bién cb huyet khéi
dong mach (vi du nhu nhdi méu co tim hodic dot quy). Tuy tenoxicam khong cho thiy s& lam
tang céc bién co huyét khdi nhu nhoi méau co tim, nhung khong c6 du dir liéu dé loai trir nguy
co nhu vdy vdi tenoxicam.

Réi loan hé hip, long nguwe va trung thit

Hiém giip: co thit phé quan, hen niing hon, khé thé

Tén suét khong xéc dinh: chady mau cam

Co thét phé quan va hen niing hon dd duge bio cdo sau khi diéu trj bing NSAID.

Réi loan hé tiéu héa

R4t thuong gip: dau da day, kho chiu va dau thugng vi va bung, kho tiéu, budn ndn, non, day
hoi, tdo bén, tiéu chay, dau thuong vi, viém mi¢ng

Thudng gip: xuit huyét tiéu hoa, thiing da day, loét duong tiéu hoa, loét da day, doi khi gy tir
vong, dic biét & ngudi cao tudi, xudt huyét, phan den, téo bon, ticu chay, loét miéng, viém da
day, kho mi¢ng, viém dai trang va bénh Crohn.

Rét hiém gap: viém tuy

Rdi logn gan-mdt

it gdp: tang enzym gan

Tén suét khong xdc dinh: viém gan, vang da

Réi loan da va mé dwdi da

ft gap: ngira, ban do, xuét huyét, phét ban, nbi mé day

Hiém gaip: phan tmg mun - myn nudc

R4t hiém gap: Phan (ng c6 hai nghiém trong & da (SCARs): I16i chimg Stevens-Johnson, hoai
tir biéu bi doc hai

Tén suat khéng x4c dinh: man cam 4nh séng,

R&i loan méng va phan tmg nhay cam 4nh sang va rung téc da dugc bdo cao hiém khi sau khi
diéu tri bang NSAID.

R&i loan thiin va tiét niéu

it géip: tAng ure mau hodc creatinin

Tén suit khong xac dinh: nhiém d6c than (vi du: suy than, viém thin k&, hoi ching thén hu,
tang ure mau hodc creatinin)

Roi logn hé sinh sdn va vii

R ———————————— TR S P S
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Hwéng ddn sir dung thubc

Cic trudng hop téch bigt vd sinh & phu nir da duge béo cdo véi cic thude duge 5Ty B ie
tong hop cyclooxygenase/prostaglandin bao gOm tenoxicam. '
R&i loan foan thén va tai ché

it gap: mét moi, phi né

Tén suft khong xac dinh: khé chiu

Nguy cor huyét khdi tim mach: xem thém phan Cinh b#o va thin trong khi &t

Bio cdo nghi ngd cic phin img bt loi

B4o cdo nghi ngd phan (mg bét loi sau khi ding ky thude 1 quan trong. Diéu d6 cho phép tiép
tuc theo dai su can bang loi ich/nguy co cia thubc. Céc chuyén gia chim soc sirc khoe duge
yéu cAu bao céo bit ky phan émg bt lgi nghi ngd thong qua hé théng béo céo quoc gia.

Théng bio ngay cho bdc sj hodc dwgc sy nhitng phin ieng 6 hai gdp phai khi si dung
thuéc '

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Triéu chirng

Nhin chung, céc triéu chimg qua litu NSAID thuong bao gom budn ndn, nén, dau ving
thuong vi, hiém khi tiéu chdy, chdy mau dudng tiéu hoa, U tai, nhirc dau, md mit va chong
mit. DA co6 béo cdo riéng biét vé doc tinh nghiém trong hon sau khi uéng mot luong 16m; bao
gbm co giat, kich thich, ha huyét 4p, budn ngi, ngung thé, mét cén bang dién giai- hon mé va
suy thin. Lam trdm trong thém bénh hen suyén 1a mot triéu chimg ¢6 thé co.

Cich xir ly:

Banh nhén nén dugc didu tri triéu chimg theo yéu cdu. Trong trudng hop qué liéu, ngimg
thude, va str dung than hoat tinh, rira da day, thubc khang acid va thudc tc ché bom proton c6
thé dugc chi dinh. Trong vong mét gidr sau khi uéng mot lugng 16n 6 kha néing gay doc, can
nhéc st dung than hoat tinh. Khong c6 thude giai doe dic higu. Lgi ich cia khir nhiém da day
12 khong chic chin. Loc mau khong lam giam déng ké NSAID tir mau. Dam béo t6t lugng
nude tiéu - duy tri di nude. Chite ning than va gan nén dugc theo ddi chét ché. Bénh nhan nén
dugc theo ddi trong it nhit bén gid sau khi udng mot lugng c6 kha ning gy déc. Co giat
thuong xuyén hodc kéo dai nén dugc diéu tri biing diazepam tiém tinh mach. Cac bién phap
khéc ¢6 thé duge chi dinh iy theo tinh trang 14m sang ctia bénh nhan.

PAC TINH DUQC LUC HOC:

Nhém duge ly: Thudc chong thap khép, chong viém va giam dau

Mi ATC: MOTACO2

Co ché tae dung

ADMIRAL la thudc chéng viém khéng steroid (NSAID) c6 dic tinh chéng viém, giam dau, ha
s&t va (rc ché két tap tidu cu. Tenoxicam lam giam sinh téng hop prostaglandin bang cach (e
ché cyclooxygenase 1 (COX1) va 2 (COX2), ca in vitre (tui tinh dich ciru) va in vivo (bao vé
doc tinh cha acid arachidonic ¢ chudt).
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Hwdé'ng dén sir dung thudc

Nghién ciru in vitro trén cic isoenzyme cyclo-oxygenase dugc diéu ché tir té bao COS-7 cia
ngudi di cho thdy tenoxicam (e ché cac isoenzyme COX-1 va COX-2 xap xi & cling mirc do,
tirc la ty 16 COX-2/COX-1 bang 1,34.

Cac xét nghiém in vitro cua leukocyte peroxidase cho thdy tenoxicam cé thé hoat dong nhu
mot chat khir tai vi tri viém.

Tenoxicam 1a mot chat (rc ché in vifro manh ctia metallicoproteinase ¢ nguoi (stromelysin va
collagenase) gy ra su pha v sun.

Mot co ché hoat dong ¢6 thé hon nifa 1a giam ndng do nitrit cho thdy sy thay ddi cua con
duong NO.

Nhitng tic dung dugce ly nay giai thich, it nhat 1a mét phan, loi ich diéu tri cu
trong diéu tri cac chimg dau do viém va thodi hda ciia hé théng co xuong.

PAC TINH DUQC PONG HOC:
Hép thu
ADMIRAL ¢6 téc dung kéo dai; mot liéu hang ngay 13 ¢6 hiéu qua.

Ding cling thirc an lam giam tdc do, nhung khéng phai 1a méc do hap thu cia
Tenoxicam thAm nhép tdt vao chét 16ng hoat dich lam cho nong do dat dugc xép xi mot nira
trong mau. Thai gian ban huy trung binh trong mau la khoang 72 gid.

Vi ché do lidu khuyén cdo 14 20 mg mdi ngdy mét lan, ndng dd trong huyét tuong & trang
thai 6n dinh dat duge trong vong 10 - 15 ngay, khong c6 sy tich liy bat ngd. Nong do trung
binh & trang thai 6n dinh 1a 11 mg/L khi tenoxicam duge ding véi liéu udng 20 mg mdi ngay
mét 14n va didu ndy khong thay dbi ngay ca khi diéu tri t6i da bén nim.,

Tenoxicam lién két manh véi protein huyét trong. Theo du doan tir dong hoc don liéu, nng
d0 trong huyét trong & trang thai 6n dinh cao gép 6 lan sau mot lidu duy nhét.

Duge dong hoc ciia tenoxicam la tuyén tinh trong khoang lidu nghién ctru tir 10 dén 100 mg.
Khong c6 thay doi cu thé theo tbi trong duge dong hoc ciia tenoxicam duge phét hién méic du
su khdc biét gitra cic ca nhan c6 xu hudng cao hon & ngudi cao tudi.

Phan b

Trong hai gio dAu sau khi diing tenoxicam tiém (inh mach, nong do thude trong huyét turong
giam nhanh chong.

Sau thoi gian ngén nay, khaong thdy su khac biét vé ndng do trong huyét tuong giira liéu tiém
tinh mach va dudng ung. Thé tich phan bd & trang thai dn dinh 12 10 dén 12 L.

Trong méu, hon 99% thudc lién két véi albumin. Tenoxicam thdm nhap tdt vao dich khép.
Nong do dinh dat duge mudn hon trong huyét tuong.

Chuyén hoa va thai trir

Tenoxicam dugc loai bo khoi co thé gan nhu hoan toan & dang chuyén héa. Khoang hai phan
ba liu ding duoc bai tiét qua nudc tiéu, chi yéu 1a chét chuyén héa 5-hydroxypyridyl khong
hoat dong vé mit duoe ly va phén con lai qua mat, dudi dang chét chuyén héa glucuronide clia
céc chat chuyén hoa hydroxy. Dudi 1% licu ding duoc thu hdi trong nude tiéu dudi dang

Trang 12



https://trungtamthuoc.com/

Hwéng dén stv dung thudc

khéng doi. Thoi gian bén théi trung binh cua tenoxicam la 72 gid (trong khoang 59 dén 74
gid). Do thanh thai toan phan trong huyét tuong 1a 2 mL/pht.

Cidc trwong hop ddc biét

Céc nghién ciru & ngudi gid va bénh nhan suy thin hodc xo gan cho thdy ring khong cén diéu
chinh lidu dé dat duoc ndng do trong huyét tuong twong ty nhu ¢ nhiig ngudi khoe manh.
Bénh nhan méc bénh thap khép va ngudi gia cho théy dif liéu dong hoc gidng nhu tinh nguyén
vién khoe manh.

Do lién két v6i protein huyét tuong cao ctia tenoxicam, cén than trong khi nong dd albumin
huyét twong giam rd rét..

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Gay ung thw

Tenoxicam cho thiy khong ¢6 tdc dung gy ung thu & déng vat.
Gay dpt bién

Tenoxicam cho thay khong cé tac dung gy dét bién & dong vat.
Suy giam kha nang sinh san

Tenoxicam cho thiy khong cé tac dung gay qudi thai & chudt.

QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vix 10 vién
PIEU KIEN BAO QUAN: Béo quan & nhiét do dudi 30°C

HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngay san xuat
Khéng ding thubc qud han ditng ciia thubc

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Nha san xuét
TEN VA DIA CHI CO SO SAN XUAT: MEDICAIR BIOSCIENCE LABORATORIES

S.A.
6157 km National Road Athinon-Lamias Sximatari Viotias 32009, Greece./Hy Lap
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