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1. TIHANII PHAN CONG THUC THUOC
M3ai vién nén bao phim chtra:
Thanh phin hogt ehit: LOrnogICam. . .. cuossvwess o 4mg.

Thanh phin td duge: Lactosc monohydrat, Microcrystalline cellulose, Polyvinyl Pyrrolidone K30,
Sodium starch glycolat, Talc, Magnesi stcarat, ITydroxypropyl methyl ccllulose 606, Titan dioxyd,
Polyethylen glycol 6000, Mau Quinolin lake.

2. DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

Mbé ta dang bao ché: Vién nén tron bao phim mau vang, hai mét khum, mot mit cd vach ngang
chim, mit vién bong, thanh va canh vién lanh lan.

3. CHI DINII
- Didu tri ngén han cic chimg dau cép tinh, t nhe dén trung binh & nguoi 1én.
- Didu tri triéu chimg dau va viém trong viém xuong khép, viém khép dang thdp & ngudi lon.

4. Cach ding, liéu ding
* Cdch diing: dudng ubng. Nén udng thude trude bita an va udng vi mot luong nude via du. \V
* Liéu ditng: :
D& v6i tAt ca benh nhan, liéu lugng phzu dua trén dap Gmg cla ting ca nhan voi lidu trinh diéu tri.

Céc tac dung tac dung khong mong mubn ¢6 thé duoe giam bat bang cach st dung lidu thép nhét ¢6

hiéu qua trong thoi gian ngin nhét cAn thiét dé kiém soat cac tri¢u chimg.

- Diéu tri tri¢u chiong dau: ubng 8-16mg, chia lam 2-3 lAn/ngdy. Lidu t6i da hang ngay khong nén

vuot qua lémg.

- Diéu tri viem khop d{mg thip va viem xwong khop: 1. idu khoi ddu duoe khuyén céo 1a 12meg,

chia lam 2-3 1An/ngay. Lidu duy tri khong duoc vuot qué 16mg/ngay.

Ciac dbi twong diic biét

Tré em va thanh thiéu nién

Lornoxicam khong dugc khuyén cdo str dung cho tr¢ em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi do khong
di dit liéu vé tinh an toan va hi¢u qua.

Nguwoi cao tubi

Khoéng can didu chinh hcu d#ic biét & bénh nhén cao tudi (trén 65 tudi), trir khi benh nhan bi suy gan
hoic suy than, nhung cAn than trong khi sir dung lornoxicam vi céc tac dung phu trén duong ticu
hoa it duge dung nap & d6i trong nay.
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Bénh nhan suy thin

D&i voi bénh nhan suy thin nhe dén trung binh, lidu khuyén cdo 161 da hang ngay 12 12mg, chia lam
2 hodc 3 lan.

ILornoxicam duoce chéng chi dinh cho bénh nhén suy thin ning

Bénh nhan suy gan

Dbi voi bénh nhan suy gan vira, lidu khuyén cdo 81 da hang ngdy 12mg, chia lam 2 hoc 3 lan.
Lornoxicam duoc chdng chi dinh cho bénh nhén suy gan ning.

5. CHONG CITi DINII

- Mén cam véi Lornoxicam hay véi bz“it ctr thanh phin nao cta thube.

- Bénh nhan bi giam tiéu cau.

- Phdn g qua man (c4c triéu ching nhu hen suyén, viém miii, phit mach hodc ndi mé day) véi cac
thude chdng viém khéng steroid khac (NSATD), gdm cé acid acetylsalicylic.

- Bénh nhén bi suy tim ndng hodc chua duogce kiém soat.

- Bénh nhén bi xuit huyét tiéu hod, xuét huyét ndo va cac roi loan chay mau khac.

- Bénh nhén ¢6 tién st xut huyét hozc thing da day-rudt lién quan dén viée didu tri bing NSAID
trude do.

- Bénh nhan dang bi loét da day-t4 tring hodc tai phat (da bi it nhét 2 dot loét hodc xuét huyét khac
nhau).

- Bénh nhan bi suy gan, suy than ning (creatinin huyét thanh > 700 pwmol/l).

- Ba thang cudi cua thai ky.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KIII DUNG THUOC

Lornoxicam lam giam két tap tiéu cdu va ting thoi gian chay mau. Do d6, cin than trong déi vai
nhitng bénh nhan d& bi chay mau.

Lornoxicam chi nén dugc st dung sau khi danh gid nguy co va lgi ich mot cach than trong & nhiing
bé&nh nhan:

- Suy giam chike ndng thdn: Than trong khi ding Lornoxicam cho bénh nhéin suy thin nhe (creatinin
huyét thanh 150 - 300 umol/l) dén suy than trung binh (creatinin huyét thanh 300 - 700 pmol/l) do
su phu thude cta luu lwong mau qua than vao ndng do prostaglandin & thin. Néu tinh trang chirc
nédng than x4u di trong qua trinh diéu tri thi nén ngimg ditu tri bing lornoxicam.

« Bénh nhan trude dai phau.

* B&nh nhan suy tim.

« Bénh nhan dang didu tri dong thoi voi thude loi tiéu hodc thude ¢6 kha niang gy hai cho than.

- Nén lam cée xét nghiém cin lam sang va x¢ét nghiém (vi du PTT) & nhiing bénh nhin bi rbi loan
chay mau.

- Suy giam chirc niing gan (vi du nhu xo gan): Cac bién phép kiém sodt 1dm sdng va x6t nghiém
duoc khuyén cdo & nhiing bénh nhan bi suy giam chitic ning gan, vi su tich lity lornoxicam (ting
AUC) ¢6 thé xay ra sau khi diéu tri v6i lidu hang ngay 12-16 mg. Ngoai ra, chitc niing gan bi suy
giam khéng c6 kha ning anh huéng dén duge dong hoc cta lornoxicam so voi & nhiing ngudi khoe
manbh.

- Dicu trj 1au dai (trén 3 thang) véi NSAID: Cin theo dai thudng xuyén chite ning gan than va theo
dai cac gia tri huyét hoc.

- Bénh nhén cao tudi trén 65 tudi: khuyén cdo nén theo ddi chue ndng gan than. Than trong & bénh
nhan cao tudi, diic biét 1a sau phiu thuét.
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St dung dong thoi NSAID

Nén tranh st dung dong thoi lornoxicam véi NSAID (bao gdm ca céc chét e ché chon loc
cyclooxygenasc-2).

Giam cdc tac dung khong mong muéon

Céc tac dung khong mong mudn cb thé duge giam bot bang cach st dung lidu thip nhét ¢6 hiéu qua
trong thoi gian ngin nhét cAn thiét dé kiém soat cac tri¢u chimg.

Chday mdu dwong tiéu héa, loét va thiing

Kuft huyét, loét hodic thung dudng ti¢u hoa ((II) bao gdm ca tir vong, di duge béo cao vdi 1At ca
cac NbAID Chting xay ra c6 hodc khong c¢d xuét hién céc triéu chimg canh bao hodc tién st bi céc
bién ¢b dudng tiéu hoa nghiém trong trong khi didu tri.

Khi tang liéu NSAID thi nguy co chdy mau, loét hodc thiung dudng ti¢u hoa cling cao hon, & nhun&,
bénh nhén ¢6 tién sit loét, ddc bigt 1a ¢o bién ching chdy mau hodc thing va ¢ nguodi cao tudi.
Nhiing bénh nhin nay nén bét dAu didu tri véi Licu thép nhét hién cé. |
DP&i voi nhitng bénh nhan nay, cling nhu nhiing bénh nhan can didu tri dong thoi véi acid
acetylsalicylic lidu ﬂldp (ASA) hoiic cac thube khac co thé lam ting nguy co trén dudng tiéu hoa, |
didu tri két hop véi thube bao vé da day (vi du nhu mmoprostol hoic thude e ché bom proton) nén
duoc sir dung. Theo dai [dm sang thuong xuyén duge khuyén khich.

Bénh nhan c6 tién st nhiém doc duong ticu héa, ddc bi¢t 1a bénh nhén cao tudi, nén duge hudng
dAn bo cdo bét ky triéu chimg bat thudng nao & bung (dic bidt 1a xuét huyét tiéu hoa), n hét 1a khi
bt déu didu tri.

Cén than trong néu bénh nhén ciing dang ding cic loai thude c6 thé 1am ting nguy co loét hodc
chay mau, chéng han nhu: corticosteroid dudng ubng, thube Lhong dong méau nhu warfarin, thude
ttc ché tai hip thu chon loc serotonin hodc thudc chéng két tap tiéu ciu nhu acid acciyl:;dh(,yhc

Néu xuét huyét hodc loét duong tiéu hoa & bénh nhin ding lornoxicam, nén neimg didu tri.
Bénh nhan cao tuéi

Bénh nhan cao tubi dang diéu tri bing NSAID ¢6 nguy co tang tc dung phu, ddc bi¢t 12 chay mau
va thang duong tiéu hoa, mot sb ¢6 thé gay 1o vong,

Nguy co' h uyét khi tim mach

Céc thude chdng viém khong steroid. (NSAID), khong phat a%pirin dung dudng toan thin, co thé

lam ting nguy co xuét hién bién ¢ lmyd khéi tim mach, bao gdm ¢4 nhdi mau co tim va dot quy,
¢6 thé din dén tr vong. Nguy co ndy ¢ thé xudt hién som trong vai tudn ddu dung thuoc va ¢6 thé
tdng 1én theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét khoi tim mach duoc ghi nhan chi yéu & lidu cao.

Béc st cAn danh gid dinh ky s xudt hién clia cc bién ¢ tim mdch ngay ca khi bénh nhén khoéng ¢o

tri¢u chimg tim mach trude do. Bénh nhén cAn duge canh bao vé& cdc tridu chimg cla céc bién ¢

nghiém trong va cin tham kham béc s ngay khi xuét hién cdc tri¢u chimg nay.

DE giam thiéu nguy co xudt hi¢n bién cb bit loi, cin st dung Lornoxicam & lidu hang ngay thip

nhét ¢6 hiéu qua trong thoi gian ngiin nhit ¢6 thé.

Anh huéng dén tim mach va mach mdu nio

Cén theo ddi va tu vén thich hop nhitng bénh nhan co {idn st ting huyét 4p va/hoic {ién six suy tim

sung huyét nhe dén trung binh vi tinh trang gilt nude va phi da duge bo céo lién quan dén diéu tr

NSAID.

Céc nghién ctru lam sang va dit li¢u dich 1& hoc cho thiy riing viée st dung mot s6 NSAID (dic bi¢t
o lidu cao va 12 mdt phén cta vide didu tri dai han) co thé lam ting nguy co bién ¢b huyét khoi dong
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mach (vi du nhw nhdi mau co tim hode dot quy). Co vét it dit lidu dé loai bo nguy co nay doi voi
lornoxicam.

Bénh nhén ting huyét 4p kho kiém soat, suy tim mét by, bénh tim thi¢u mau cuc b hién ¢6, bénh
mach mau ngoai vi va/ hodc bénh mach méu néo.

Chi nén diéu tri bénh bing lornoxicam sau khi da can nhac, ky hmng Ciing ¢in cén nhic twong tu
trude khi bt ddu diéu tri dai han cho bénh nhén c6 cac yéu 16 nguy co bién ¢b tim mach (vi dy:
tang huyét ap, ting lipid méu, dai thao duong, hit thude 14).

St dung dong thdi NSAID va heparin lién quan dén gay té ty sdng hodc ngoadi mang cung lam
tAng nguy co tu mau ngoai mang cimg/tiy 50ng.

Réi loan da

Cac phan tng da nghiém trong, mot s& din dén tir vong, bao gdm viém da troc vay, hoi (,hungv
Stevens-Johnson (SJS) va hoai tr bi¢u bi nhiém doc (TEN) (hodi chimg Lyell) da duge bao cao rit
hiém khi diéu tri bang NSAID. Nguy co cao nhét cta cdc phan Gmg nhu viy 1a o thoi diém bét déu

didu tri, vi nhitng phan (mg nay xay ra trong phén 16n cac truvng hop trong thang déu tién didu tri.
Nén ngu’ng dung Lornoxicam khi méi xudt hién phat ban, tdn thuong niém mac hodc cic déu hi¢u
qua man khac.

Bénh dwong ho hip

C4n than trong & nhiing bénh nhén ¢ hodc co tién st hen suyén vi NSAID da duge bao cao la gy
co thit phé quan & nhitng bénh nhén nay.

Lupus ban doé h¢ thong va bénh mé lién két hén hop

Than trong & bénh nhén lupus ban dé hé théng (SLE) va b¢nh md lién két hon hop, vi ho ¢6 thé
tdng nguy co bi viém mang nio vo khuén.

Déc tinh trén thin

Diéu tri ddng thoi véi NSAID va tacrolimus co thé Jam icmg nguy co nhiém doc thin do giam tong
hop prostacyclin & than. Do d6, nén theo dai chit che chirc ndng thin & nhitng bénh nhén dugc didu
tri két hop NSAID va tacrolimus.

Cic bit thuwong trong phong thi nghiém

Nhur vai hau hét cac NSAID khéc, ting transaminasc huyét thanh, ting bilirubin huyét thanh hoic
céc xét nghiém chic nang gan khdc, ting creatinin huyét thanh va nito uré mau (BUN) va céc bt

thuong khéc trong phong thi nghié¢m da dwge bdo céo la it gap. -
Néu nhitng sai 1éch do tré nén c6 lién quan hogc kéo dai, nén ngung st dung lornoxicam va tién
hanh cac cude didu tra thich hop.
Khi nang sinh sin
Vice st dung lornoxicam, gidng nhu viée st dung céc loai thube khéc duoe biét 1a te ché thng hop
Lyclooxygcndsc/plostdglcmdm ¢6 thé 1am giam kha niing sinh san va do dé khéng duge khuyén céo
O phu nit dang c¢b géng mang thai. Vi¢c ngimg ding lornoxicam nén dugce xem x¢ét & nhitng phu nfr
khé thu thai hodc nhiing nguoi dang dugc kiém tra nguyén nhan v sinh.
Thity diu
Trong médt s6 lruong hop déc biét, su xuét hién cta thiy déu o thé din dén cdc bién chimg nghiém
trong vé da va mo mém.
Cho dén nay, khong thé loai trir uulgj NSAID ¢6 lién quan dén dot clp cla cdc bénh nhifm tring
nay. Do do, tranh dung lornoxicam néu dang bi thuy dau.
Cinh bio lién quan dén td dwpe
Thube nay ¢ chira lactose. Do do6, bénh nhan bi rbi loan di truyén hiém gip nhu khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase hoan 1oan ho#ic kém hép thu glucosc-galactose khong nén ding thude
nay.
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7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAT VA CITIO CON BU

Thoi ky mang thai:

[Lornoxicam duoe chéng chi dinh trong ba thang cubi cta thai ky va khong nén st dung trong ba
thang dau va ba thang giita cta thai ky va thoi ky sinh nd vi khong ¢6 dix licu 14m sang vé& ditu tri
trong thoi ky mang thai va khong da dit lidu vé vide str dung lornoxicam & phy nit mang thai.

Cac nghién ctru trén dong vat da cho théy ddc tinh trén sinh san.

Uc ché téng hop prostaglandin c6 thé 1am suy giam kha ning mang thai va/ hodc su phat trién cua
ph6i/ thai nhi. D lidu tr cde nghién ctu dich & hoe cho thdy nguy co sdy thai va di dang tim ting
1én sau khi str dung chat te ché téng hop prostaglandin trong thoi ky dau mang thai. Khi lidu lugng
va thoi gian didu tri cang cao thi nguy co cang 16n. G dong vat, ngudi ta da chi ra ring viée sir dung
chit te ché téng hop prostaglandin din dén ting 16n tht trade va sau khi lam t va ting kha ning
chét ctia phoi thai hodic thai nhi. Do do khong nén str dung céc chét e ché téng hop prostaglandin
trong ba thang dAu va ba thang gitra ctia thai ky, trir khi that can thiét.

Thai nhi bi nhim déc tim phdi (voi su déng som éng dong mach Botalli va tang dp dong mach
phdi) va gay r6i loan chirc ning than cé thé tién trién thanh suy thén ¢ bénh nhan it nudc 6i. O
nguoi me va tré so sinh, vao cudi thai ky, thoi gian ra mau ¢ thé kéo dai va e ché cac con co tr
cung, cé thé dan dén lam chdm hodc kéo dai qué trinh sinh né. Do do, vice str dung lornoxicam bi
chéng chi dinh trong ba thang cudi cta thai ky.

Thoi ky cho con bu:

Chua ¢6 dit liéu vé su bai tiét cia lornoxicam trong stta me. T'uy nhién, & nhitng con chudt dang cho
con b, lornoxicam dugce bai tict vao stta me véi nong do twong déi cao. Do do, lornoxicam khong

A\

8. ANII IIUONG CUA TIIUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN ITANII MAY MOC A
!

Nhiing bénh nhan ¢o6 céc triéu chimg chong mit va/ hode budn ngt khi dicu trj bing lornoxicam| {

nén diung cho phu nit dang cho con bu.

khong nén xc¢ hodc van hanh méay mac. ©
9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 7

- Cimetidin: 1am tang ndng dd lornoxicam trong huyét twong, ¢6 thé lam ting nguy co xuét hién tac
dung phu cta lornoxicam. (Khong ¢6 tuwong tdc nao gifta lornoxicam va ranitidin hodc gifra
lornoxicam va thude khang acid khac duoc béo ¢do).

- Thude chong dong mdu: NSAID ¢ thé lam ting tic dung clia thube chéng déng miu nhu
warlarin. Theo doi xét nghiém INR duge chi dinh.

- Phenprocoumon: Lornoxicam lam giam téc dung khi diéu tri bing phenprocoumon.

- Heparin: NSAIDs, khi sir dung ddng thoi véi heparin lién quan dén gy (& tiy séng hodic ngoai
mang cing, lam tdng nguy co chdy mdu va tu mau tuy song hodic ngoai mang cing.

- Thuée tic ché men chuyén: Téc dung ha huyét dp cta thude e ché men chuyén ¢6 thé bi giam.

- Thuée loi tiéu: giam tac dung loi tiéu va ha huyét p cta thude loi tiéu quai, thude loi tiéu thiazid
va thude loi tiéu tiét kiém kali (ting nguy co ting kali mau va tén thwong than).

- Thudc chen beta: Giam hiéu qua ha huyét ap. ‘

- Thudc chen thu thé Angiotensin II: Lornoxicam lam giam hoat tinh ha huyét ap ctia cac thude chen
thy thé Angiotensin I1.

- Digoxin: Giam dd thanh thai digoxin & thén, lam tang nguy co ngd doc digoxin.

- Corticoid: tang nguy co loét hodc xudt huyét duong tiéu hoa.
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- Khdng sinh quinolon (levofloxacin, ofloxacin): ting nguy co co giat.

- Thude tkc ché két tdp tiéu cau (clopidogrel). tang nguy co chiy mau.

- Cde NSAID khde: Tang nguy co xuét huyét hodc loét dudng tiéu hoa.

- Methotrexat: Dung ddng thdi véi Lornoxicam lam ting ndng do trong huyét thanh cia
methotrexat. Can than trong néu ding ca thudce chéng viém NSAID va methotrexat.

- Thude tec ché tdi hdp thu serotonin ¢é chon loc (SSRI): ting nguy co chay mau.

~ Lithi: NSAID tre ¢hé su thanh thai lithi & than, do d6 115|1g dd lithi trong huyél thanh ¢6 thé tin 0
vuol qué giéi han gdy déc tinh. Do do, nén theo dai ndng dé lithi huyét thanh cho phi hop, dic biét
khi bit ddu diéu tri, diéu chinh liéu hodc ngimg diéu tri.

- Cyelosporin: Tang nbéng do cyclosporin trong huyét thanh. Déc tinh trén thin ctia cyclosporin ¢o
thé tang 1én do tac dung trung gian qua cic prostaglandin & than. Trong truong hop diGu tri khop,
phai theo doi chire ndng thén cho phu hop.

- Sulphonylureas (glibenclamid): 1am ting nguy co ha dudng huyét.

- Chdt cam 1ing va chét tic ché da biét cia isoenzym CYP2C9: Tornoxicam (cling nhu cdc NSAID
khac phu thude vao cytochrome P450 2C9 (CYP2C9 isoenzyme)) tuong tac voi chét cam tng va
chit tre ché isoenzyme CYP2C9 da biét.

- Tacrolimus: Ting nguy co nhiém doc than do giam tdng hop prostacyclin & than. Chirc ning than
nén duoc theo doi khi str dung cung nhau.

- Pemetrexed: NSAID ¢ thé 1am giam dd thanh thai ctia pemetrexed & than va do do 1am ting doc
tinh trén thén va dudng tiéu hoa va din dén suy ty.

Vién nén bao phim ENLIRIEFOX 4 cho thdy lornoxicam hip thu cham khi ding chung véi thie 4n.
Do do, khong nén ding thue nay trong bira dn néu ¢in tic dung nhanh (giam dau). Thic in cé thé
lam giam hip thu khoang 20% va lam tang Tmax.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong mudn thuong duoc quan sat thdy véi NSAID l1a trén duong tiéu hoa.
Loét, thung hodc xudt huyét dudng tiéu hoa, déi khi ¢é thé gy tir vong, dic biét 1a & nguoi cao tudi.
Budn ndn, ndn, tiéu chay, ddy hoi, tdo bén, kho tiéu, dau bung, melena, ndn trd, viém loét miéng,
dot cép cta viém dai trang va bénh Crohn da dugc bdo cdo sau khi str dung NSAID.

Viém da day duoc quan sat thdy it thudng xuyén hon.

Céc tac dung phu du kién xay ra o khoang 20% téng 6 bénh nhan duoc diéu tri b.':ing lornoxicam.
Céc tac dung phu phd bién nhit ctia lornoxicam bao gém budn non, kho ticu, khé tidu, dau bung,
noén mura va tiéu chay. Cac triéu ching ndy thuong xay ra & it hon 10% bénh nhéan trong cac nghién
curu hién ¢o.

Phu, ting huyét ap va suy tim da duoe béo cdo khi didu tri bing NSAID,

Cac nghién ciu 1ldm sang va dit liéu dich t& hoc cho Lhéy réng viée str dung mot sb NSAID (dic biét
& lidu cao va la mét ph?m cua diéu trf lau dai) co thé lién quan dén vice ting nhe nguy co bién ¢b
huyét khéi dong mach (vi du nhu nhdi méu co tim hodc dot quy).

RAt hiém khi céc bién chimg da va mé mém nghiém trong ¢6 thé xay ra trong nhiém trimg thily dau.
Neuy co huyét khdi tim mach (xem thém phan Canh bao va thin trong)

Céc tac dung khong mong mudn sau ddy duoc phan loai theo tin sudt: Rét thuong gip (ADR >
1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100), hidm gap (1/1000 < ADR
< 1/10000) va rt hiém gip (ADR < 1/10000), tan sudt khong xdc dinh (khéng thé ude tinh tir dir

licu ¢o san).
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Thuwong gap (1/100 < ADR < 1/10)

- Réi loan hé than kinh: dau ddu nhe va thodng qua, chéng mit.

- Réi loan tiéu héa: budn ndn, dau bung, khd tiéu, ticu chay, ndn mira.

It gdip (171000 < ADR < 1/100)

- R6i logn chuyén héa va dinh dudng: chan an, thay déi can niing.

- Réi logn tdm than: mét ngn, trim cam.

- R6i logn mdit: viem két mac.

- Réi loan tai va mé dao: chong mit, U tai.

- Réi loan tim: danh tréng ngue, nhip tim nhanh, phu, suy tim.

- Réi loan mach mau: do blmg mat, phu.

- Réi loan hé hdp, trung thét va long nguc: viém mili di Gng.

- Réi logn tiéu héa: tho bon, dﬁy hoi, ¢ hoi, khé miéng, viém da day, loét da day, dau thuong vi,
loét t4 trang, loé¢t miéng.

- Réi logn gan mdi: ting SGPT (ALT) hode SGO'T (AST).

- Réi loan da vé mo dudi da: phat ban, ngua, ting {iét nude, phat ban do, may day, phu mach, rung
toe.

- Réi loan xuwong khép vé mo lién két: dau khop.

- Cdc réi loan chung va tinh trang co dia: khé chiu, phi mit.

Hiém gip (1/1000 < ADR < 1/10000)

- Nhiém trimg va ky sinh trimg: viém hong hat.

- Réi loan hé thong bach huyét va mdu: thiéu mau, giam tiéu cdu, giam bach clu, kéo dai thoi gian
chdy mau. '

- Réi loan hé thdng mién dich: qua man, bao odm phén tmg gia phan v¢ va phan v¢.

- Réi loan tém than: 14 13n, lo ling, kich dong

- Réi loan hé than kinh: budn ngu, loan cam, i loan phat trién, run, dau ntra dau.

- Réi loan mdt: vHi loan thi gidc.

- Roi loan mach mdu: ting huyét ap, bdc hoa, chay méau, tu mau.

- Réi loan hé hdp, trung thét va long ngue: kho thd, ho, co thét phé quan.

- Réi loan tiéu héa: phan den, ndn ra mau, viém miéng, viém thuc quan, trao nguge da day thuc
quan, kho nudt, viém dp-to migng, viém ludi, loét da day 14 trang kém thung, xuét huyét {iéu hoa.

- Réi loan da va mé dudi da: viém da, cham, ban xuét huyét

- Réi loan xwong khép va mé lién két: dau xuong, co thit co, dau co

- Réi loan than va tiét niéu : tiéu dém, 161 loan tidu tién, ting BUN va creatinine

- Cdc réi loan chung va tinh trang co dia: suy nhuge.

Riit hi¢m gip (ADR < 1/10000)

- Ri loan hé thong bach huyét va mau: Bénh bim mau. Cac NSAID da duge béo cdo 14 ¢6 thé gy
ra cdc bénh huyét hoe nghiém trong tiém &n nhu giam bach ciu trung tinh, mAt bach ciu hat, thiéu
mau bét sén va thiéu mau tan huyét.
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- R6i loan hé than kinh: viém mang ndo vo tring & bénh nhan SLIE va rdi loan mb lién két hdn hop.
- Réi loan gan mdt: doc tinh trén gan, vi du: suy gan viém gan, vang da va & mat.

- Réi loan da vét mé duwdi da: phan tmg phti va ndi bong nude nhu ban dé da dang, hoi chimg
Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém dbc.

- Réi loan théan va tiét niéu: Lornoxicam cé thé gdy suy thin cép & bénh nhéin suy than tir trude do
sy phu thude cta luu luong méau qua than vao ndng do prostaglandin & than. Céc dang nhiém doc
than khae nhau bao gdm viém than va hoi chimg than hu da duogc ghi nhan lién quan dén viée diéu
tri bing NSAID.

11. QUA LIEU VA CACIHI XU TRI

Hién tai chua cé chua c6 kinh nghiém vé qué lidu ¢dp tinh cia lornoxicam dé mé ta hdu qua cta
qué liéu va c6 cac bién phap xir tri dédc hi¢u.

Tri¢u chirng:

Ding Lornoxicam qué lidu ¢ thé gay ra budn ndén va ndn, cde triéu chimg lién quan dén ndo (nhu
chéng mit, r6i loan thi gide); cdc triéu chimg nghiém trong nhu mat didu hoa co thé (din dén hén
mé va co giat), tdn thuong gan va than, roi loan déng mau tiém an.

Cich xir tri: |

Trong truong hop dung qué liu, can ngung thude ngay. Do thoi gian ban thai ngén nén lornoxicam
duoc dao thai nhanh chong. Khong thé loai bo lornoxicam bing cach tham téch.

Lornoxicam khong ¢6 thube giai doc hitu hiéu. Céc bién phap khan cAp tidu chuin duoce thuc hién
dé xur tri qua liéu. V& nguyén tic, viée dung than hoat chi ¢6 thé lam giam sy hdp thu cta hoat chét
ngay sau khi uéng lornoxicam. o

Ro61 loan tiéu hoa co the duoc diéu tri bang cac chét tuong tu prostaglandin hoéc ranitidin. =

12. DUQC LUC IOC

Nhém dwge Iy: Thude chdng viém khéng steroid, thude nhom oxican.
Ma ATC: MO1ACOS5

Co ché tic dung:

Lornoxicam 1a mdt loai thude chéng viém khong steroid co die tinh giam dau va thude nhém
oxicam. Lornoxicam hoat dong chi yéu bing céach tic ché tdng hop prostaglandin (e ché enzym
cyclooxygenase). Su e ché cyclooxygenase dan dén giai mén cam cta cdc thy thé ngoai vi va do
do te ché qua trinh gay viém.

Tac dung duwoc ly

Tac dung giam dau cta Lornoxicam d duge ching minh trong mét s6 nghién ctiu 1dm sang trong
qué trinh phat trién thude.

13. DUQC DONG HHQC

Hffp thu

Lornoxicam duoc hdp thu nhanh va hiu nhu hoan toan tir duong tiéu hod. Nong do (61 da trong
huyét tuong dat duoce sau khoang 1 dén 2 gio. Sinh kha dung tuyét dbi ctia lornoxicam 1a 90-100%.
1licu tmg vuot qua déu tién khong duge quan sat. Sir dung déng thdi lornoxicam trong bita #n lam
giam Cumax khoang 30% va Tmax tang tir 1,5 dén 2,3 gio. Su hép thu ctia lornoxicam (tinh theco AUC)
¢6 thé giam dén 20%.
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Phin bo

Lornoxicam duoc tim thdy trong huyét tuong & dang khong déi va & dang chuyén hod hydroxyl
hoa. Lién két voi protein huyét twong ctia Lornoxicam 13 99% va khong phu thude vao nong do. Sau
khi udng nhidu lan, lornoxicam ciling co thé tim thdy trong dich khép.

Chuyén hod

Lornoxicam dugc chuyén hoa nhidu & gan, chu yéu béng céch hydroxyl héa thanh chit chuyén hoa
khéng ¢6 hoat tinh S5-hydroxylornoxicam. CY2C9 tham gia vdo qud trinh chuyén hoa cua
lornoxicam. Do tinh da hinh di ‘uuyén ¢6 nhitng ngudi chuyén héa cham va nhanh dbi voi enzym
nay, co thé dan dén tang déng ké nong do lornoxicam trong huyét trong & nhitng ngudi chuycn hoa
cham. Chit chuyén hoa hydroxyl hoa khong ¢6 hoat tinh duge ly. Lornoxicam duoc chuyén hoa
hoan toan, khoang 2/3 duoc dao thai qua gan va khoang 1/3 qua thdn dudi dang chét khong hoat
dong.

Trong céc nghién ctru rén dong vét, lornoxicam khong gdy ra cam ung men gan. Da ghi nhin
khong c6 su tich tu lornoxicam sau khi dung 1dp lai & lidu khuyén cdo trong cac nghién ciru ldm
sang. Phat hién nay d& duoc xac nhan boi dir lidu tir vige theo doi thube trong cac nghién ciu kéo
dai mét ndm.

Thai trir

Thoi gian ban thai trung binh ctia thubc gbe 1a 3 dén 4 gio, sau khi ubng, khoang 50% dugc thai trir
qua phéan va 42% qua thén, chu yéu & dang S-hydroxylornoxicam. Thoi gian ban thai cta 5-
hydmxylmnoxmdm sau khi tiém | hoic 2 ldn/ngay 12 khoang 9 gio. Khong ¢6 bing chiing cho thiy
tbc db thai tri thay ddi sau khi dung ldp lai.

Cic doi tuwong diic biét

Nguoi cao tuéi: O bénh nhan cao (udi trén 65 tudi, dd thanh thai giam 30-40%. Ngoai viée giam do
thanh thai nay, khong c6 thay d6i lién quan nao trong duge dong hoc cta lornoxicam ¢ ngudi cao
tudi.

Bénh nhdn suy gan hodc suy thdn: Khong co thay dbi dang ké nao vé& duge dong hoc cua
lornoxicam & bénh nhén suy than hodc gan ngoai sy tich lfiy & bénh nhan b¢nh gan mén tinh sau 7
ngay diéu tri véi liéu hang ngay 12mg va 16mg.

14. QUY CACII DONG GOI:
Hop 2 vi (Al/ PVC) x 10 vién nén bao phim
Hop 5 vi (Al PVC) x 10 vién nén bao phim
Hop 10 vi (Al/ PVC) x 10 vién nén bao phim
Hop 2 vi (Al/ Al) x 10 vién nén bao phim
Iop 5 vi (Al/ Al) x 10 vién nén bao phim
116p 10 vi (Al/ Al) x 10 vién nén bao phim
Chai 100 vién nén bao phim
Chai 200 vién nén bao phim

15. DILU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIREU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
- Diéu kién bio quéin: Noi kho thoang, tranh dnh sang, nhi¢t d§ duoi 30°C.
- Han diing: 36 thang ké tir ngay san xudt.

- Tiéu chudn chit luong: 'TCCS.
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16. Tén, dia chi ciia co s& san xuit

Co s¢ san xudt: CONG TY CO PHAN DUQC ENLIE.

Dia chi: Dudng NAG6, khu cong nghiép M§ Phude 2, phuong My Phude, thi xa Bén Cat, tinh Binh
Duong, Vict Nam

Dién thoai: 0274.3553326 Fax: 0274.3559899
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