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" CAMXICAM 1 DL

(Piroxicam 20 mg/ml)
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Doc ky huéng din sie dung trude khi diing
Thude nay chi ding theo don thudc

1. Thanh phin thude
MGi éng thuée 1ml c6 chira:
Thanh phan hoat chat: Piroxicam 20 mg
Thanh phan ta duoc: Propylene glycol, natri bisulfit, nudc cit pha tiém.
2. Dang bio ché
Dung dich tiém
Dung dich trong sudt, hoi c6 mau vang xanh 14 cay.
3. Chidinh
Piroxicam khéng duge chi dinh ddu tién khi ¢ chi dinh diing thuée chéng viém khéng steroid.
Diéu trj triéu chimg trong cac trudong hop sau:

- Viém khop dang thép, viém xuong khop, thodi hoa khép.

- Viém cot séng dinh khop, bénh co xuong cip va chin thuong trong thé thao.

- Théng kinh va dau sau phiu thuat.

- Bénh gut cip.
4. Cich ding, liéu dung:
Cich ditng: Tiém bip piroxicam véi liéu 20 - 40 mg mdi ngay, chia 1 hogic 2 mi tiém.
Liéu ding:
- Viém khép dang thép, thodi hoa khép, viém cot sdng Gp: Liéu duy nhit 20 mg/ngay.
- Rbi loan co xwong cép Bét ddu diéu trj vai lidu 40 mg/ngay trong 2 ngay déu, dung 1 1an duy nhit trong ngay. Sau
do giam ligu dén 20 mg/ngay cho 7 — 14 ngay ké tlep clia dot diéu tri.
- Dau sau phiu thuat hay chan thuong: Liéu khai dau Ia 20 mg/ngay, dung 1 1an trong ngay. Trong trudng hop mudn
dat hiéu qua diéu tri nhanh, nén bt dau voi lidu 40 mg/ngay trong 2 ngay dau, dung 1 ldn hay chia lam nhiéu lin
trong ngay. Sau do giam lidu con 20 mg/ngay.
- Théng kinh: Véi cac truong hop théng kinh nguyén phat, viée diéu tri phai bit diu sém ngay khi 6 triéu chimg
voi liéu 40 mg/ngay trong 2 ngay dau ding 1 ldn duy nhit trong ngay. C6 thé tiép tuc diéu tri sau do vai liéu duy
nhét 20 mg/ ngdy tir I —3 ngay ké tiép néu can thiét,
- Bénh gt cap: Liéu duy nl]at 40 mg/ngay trong 4 — 6 ngay. i i
Khi mot [an quén ding thude, tiép tuc dung thude vao lan tiép theo nhu binh thudng. Khéng st dung liéu 16n hon dé
bu vao liéu da quén.
5. Chong chi dinh
Qua min voi piroxicam hojic bét ky thanh phén nao cua thude.
Loét da day, loét hanh ta trang tién trién.
Ngudi ¢6 tién sir bi co thit phé quan, hen, polyp miii va phi Quincke hoic may day do aspirin, hoiic mot thude
chdng viém khong steroid khéc gdy ra.
Xo gan. Suy tim néing. Suy gan ning.
Nguoi ¢o nhiéu nguy co chay mau.
Ngudi suy thin véi mire loc cau than duéi 30 mi/phut.
Giam dau sau phau thuét ndi tit bénh mach vanh.
6. Canh bdo va thin trong khi dang thude
Nguy eo huyét khdi tim mach:
Céc thube Lhm'l“ viém khong steroid (NSAIDs), khéng phai aspirin, dung dudng toan thin, co thé lam tang nguy co
xudt hién imn ¢b huyét khéi tim mach, bao gom ca nhoi mau co tim va dét quy, ¢o thé din dén tir vong. Nguy co
ndy ¢d thé xuat hién sém trong vai tudn diu ding thude va ¢é thé tang 1én theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét
khdi tim mach duge ghi nhin cha yéu 6 1idu cao.
Béc s can danh gia dinh ky su xudt hién coa céc bién ¢d tim mach, ngay cé khi bénh nhian khéng ¢ céc triéu ching
tim mach trude do. Bénh nhin cin duoc canh bdo vé cée tridu chimg cua bién ¢d tim mach nghiém trong va can
thim kham bac si ngay khi xudt hién cic triéu ching nay.Dé giam thiéu nguy co xuét hién bién ¢b bat loi, cin su
dung piroxicam & liéu hang ngay thap nhét ¢6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhit ¢é thé.
Dung thin trong trén ede dbi twong sau:
Ngaudi cao tudi.
R6i loan chay méu, bénh tim mach, ¢6 tién sir loét da day - ta trang, suy gan hoic suy than.
Ngudi dang dung thube loi niéu.




7. Sir dyng thude cho phy nir ¢6 thai va cho con bi

Su dung thude cho phy nir ¢6 thai

Gibng nhu cac thube te che tong hop va giai phong prostaglandin khéc, piroxicam gdy nguy co ting ap lye phdi ton
luu & tré so sinh, do déng o ong dong mach trude khi sinh néu cic thudc nay dugc dung trong 3 thang cudi thai ky.
Piroxicam con uc ché chuyen da dé, kéo dai thoi gian mang thai. Khong ding thudc cho nguoi mang thai 3 thang
cudi hodc gan luc chuyen da.

Khéng c6 théng tin vé anh hudng ctia thude 1én thai nhi.

Sir dung thude cho phy nir cho con bi

Piroxicam bai tiét vao stra me nhung luong tiét qua stra tuong dbi nho dé c6 thé anh huong toi tré bu sita me
(khoang 1% so véi ndng dé trong huyét tuong). Tuy nhién khong ding trong thoi ky cho con bu vi chua xac dinh dj
an toan cua thude khi dung cho me trong thoi gian cho con bu.

8. Anh hudgng cia thude Ien khi ning ldi xe v vin hanh may moc

Piroxicam co thé giy hoa mit, chéng mat, bubn ngi, mét moi, anh hudng dén thi gidc. Néu ¢o mdt trong céc triéu
chirng tén thi khong nén lai xe, vdn hanh may moc.

9. Tuong tic, twong ky cia thude

Tuwong tic ctia thude

- Cac NSAID khéc va cac thudc chbng dong: khong str dung ddng thoi voi piroxicam.

- Thude chéng déng loai cumarin va cdc thudc ¢ lién két protein cao: can theo ddi ngudi bénh chat che dé didu
chinh liéu dung cua cac thube cho phit hgp. Vi lién két v6i protein cao, piroxicam co thé diy cac thubc khéc ra khoi

protein ctia huyet tuong.

- Khéng nén diéu tri thube dong thai v6i aspirin, vi nhu vy %ma thdp ndng do trong huyét tuong cia piroxicam
(khoang 80% khi diéu tri voi 3 3,9 g aspirin), va khong t6tHomso voi khi chi diéu tri voi aspirin, ma lai lam ting
nhiing tac dung khéng mong mudn.

- Khi didu tri thude donU thdi vai lithi, sé ting doc tinh lithi do lam ting ndng do cua lithi trong huyét tuong, vi vy
cin theo ddi chit chg nong dd cua lithi trong huvu tuong.

- Khi diing piroxicam c‘lon0 thori v6i thude loi tiéu: Lam giam bai tiét natri qua nude tiéu, lam tang nguy co suy than.
- Ritonavir lam ting nong do piroxicam trong huyét twong, gy ting nguy co djc tinh, do d6 khong nén dung ddng
tho.

- Phi thiin trong khi sir dung cling methotrexat vi piroxicam lam giam dd thanh thai clia methotrexat din dén ting
ndng do methotrexat trong huyét twong, lam ting doc tinh clia thude nay, dic biét khi str dung liéu cao.

Twong ky, ciia thube

Do khéng ¢o cac nghién ctru vé lmh tuong ky cua thude, khong tron 1in thude nay voi cac thude khac.

10. Tic dung khong mong mudn ciia thube

Trén 15% s6 ngudi ding piroxicam ¢ mdt vai phan (mg khong mong mubn, phm 16n thude duong tiéu hoa nhung
nhiéu phan tng khong can trd téi liéu trinh dleu tri. Khodng 5% phai nging didu tri. Thong bao ngay cho bac s¥,
dugc sy khi giip phai tac dyng khong mong mubn.

Cac tac dung khong mong muén cta thude duge phén logi theo hé co quan va tan suit, bao gom:

RAt thudng gip: ADR> 1/10

Thuong gip: 1/100 < ADR <1/10

it gap: 1/1000 < ADR <1/100

Hiém gap: 1/10000 < ADR <1/1000

R4t hiém gap: ADR < 1/10000

Téan suat
Hé co quan Thuong gip It gip Hiém gip
Tiéu hoa Viém miéng, chan in, dau ving | Chic nang gan bat thuong, vang da; | Viém tyy.
thugng vi, budn ndn, tdo bén, | viém gan; chay mau dudng tiéu hoa,
dau bung, ia chay, kho tiéu. thing va loét; khé miéng.
Huyét hoc Giam huyét ciu to va hematocrit, | Giam ticu cau, chim xuft huyét, bam

thiéu mau, giam bach ciu, tang | tim, suy tay.
bach cdu ua eosin.

Da Ngtra, phat ban. Ra mo hoi, ban do, hoi ching Stevens - | Tiéu moéng, rung
Johnson. toc.

Than kinh Hoa miit, chéng mit, budén ngu. | Tram cam, méat ngu, bon chdn, kich | Bon chon, ngéi
thich khong yén, do giic,

thay ddi tinh khi, 14




lan di cam.

Tiét niéu Tang uré va creatinin huy€t. Pai ra mau, protein niéu, viém than k&, | Dai kho.

hoi chirng than hu.
Toan thin Nhre dau, kho chiu. Sot, triéu ching giéng bénh cam. Yéu mét
Gidc quan U tai. Sung mit, nhin m&, mat bi kich thich. Mat tam thoi thinh

luc,

Tim mach, ho Phu. Tang huyét ép, suy tim sung huyét Thiéu mau tan mau.
hip ning Ién, nguy co huyét khéi tim mach

(xem thém phin Canh bao va thin

trong)

11. Qua lidu va cach xir tri

Khi qua lidu, cin diéu trj ri¢u ching va hd trg. Hién nay, chua co cac thng tin vé xir tri qua lidu cép vé hidu qua va
khong c6 khuyén cao vé tinh higu qua giai doc ddc higu. Do d6, chc bién phép rira da day va diéu tri hd tro chung
cin duge ap dung. Udng than hoat co thé lam giam hip thu va tai hip thu piroxicam c6 hi¢u qua va nhu vy s& lam
giam thude con lai.

12. Die tinh duge lye hoe

Nhom duge 1y: Thude chong viém va chéng thip khop, khong steroid.

Mi ATC: MOTACOI

Pirm;icam la t'huéc viém khﬁng'steroid (NSAID), thudc nhém i_c/am. Thube ¢6 tac dung chéng viém, gjém dau ve‘}
ha sdt. Co ché tac dung ctia thude chua duge rd. Tuy nhién ce.ché chung cho céc tac dung néu trén c6 thé do trc ché
tong hop prostaglandin ¢ cic md co thé bing cach trc ché cyclboxygenase. Piroxicam tie ché it nhét 2 isozym la
COX-1 (cyclooxygenase-1 con goi la PGHS-1) va COX-2 (cyclooxygenase-2 goi la PGHS-2). Tuy co ché chinh xéc
chua 13, piroxicam c6 tac dung chdng viém, giam dau, ha sbt théng qua e ché COX-2 isozym; uc ché COX-1 gay
tac dung phu ddi voi niém mac dudng tidu hod va két tap tidu cAu. Piroxicam con c6 thé tic ché hoat hoa cdc bach
cAu da nhan trung tinh, ngay ca khi c6 cic san phdm cua cyclooxygenase, cho nén tac dung chéng viém con gdm cé
tc ché proteoglycanase va colagenase trong sun. Piroxicam khdng tac dong biing kich thich tryc tuyén yén — thugng
than. Piroxicam con trc ché két tap tiéu cau. Vi piroxicam (e ché téng hop prostaglandin & than, nén gy giam luu
lugng mau dén than. Piéu nay dic biét quan trong dbi véi nguoi bénh suy thin, suy tim, suy gan va quan trong dbi
vGi ngudi bénh c6 sy thay doi thé tich huyét twong. Sau do, giam tao thanh prostaglandin & than c6 thé din dén suy
than cdp, gilt nude va suy tim cip.

13. Diie tinh duge dong hoc )
Thuée gan rit manh voi protein huyét twong (khoang 99,3%). Thé tich phan b xép xi 0,12 — 0,14 lit/kg. Nong do
thude trong hoat dich xap xi 40% ndng do trong huyet twong, tuy nhién ndng do nay thay doi rong & céc cé thé khac
nhau. Duo: 5% thude thai trir theo nudc tiéu va phan & dang khong thay doi. Chuyén héa chi yéu ciia thube 12
hydroxyl - hoa nhén pyridin cia chudi bén cua piroxicam, tiép theo la lién hop voi acid glucuronic, sau do cht lién
hop nay dugce thai theo nudc tiéu. Luong thai qua phin ¢ dang chuyén hoa bang % so voi lugng thai trir qua nude
tidu.

14. Quy cach dong goi

Hop 10 dng x Iml, kém t& hudng din str dung.

15. Didu ki¢n bio quén, han dung, titu chuiin chit lugng thube

Diéu ki¢n bio quiin: Noi khd mat, tranh dnh sing, nhiét d6 <30°C

Han dung: 36 thang

Tiéu chudn chét lwong thube: Tiéu chudn co so.

16. Tén, dia chi ciia co siv san xudt thude.

Furen Pharmaceutical Group Co., Ltd.

Xuan Wu Economic Developing-area LuYi County, Henan Province — Trung Quéc.




