
TỜ HƯỚNG DẢN SỬ DỤNG THUỚÓC 

Rx: Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 
1. Tên thuốc: HADIROCAM. 

Q/ 

% CỔ PH é 

: TỰ Bàn 

đ 7 v5, 1 Tfbănh phần công thức. 

"Mỗi viên nén chứa: 

Piroxicam.................. 20 mg 

Tá dược: Mannitol, Crosearmellose Sodium, PVP K30, Aspartam, PEG 6000, Magnesium 

Sfearate. 

4. Dạng bào chế: Viên nén phân tán 

5. Chỉ định. 

Piroxicam là thuốc chống viêm không steroid (NSAID) được chỉ định để chống viêm 

và/hoặc giảm đau: viêm khớp dạng thấp, viêm khớp dạng thấp ở thiếu niên, bệnh khớp 

thoái hóa, viêm cột sống dính khớp. rối loạn cấp tính cơ — xương, gút cấp tính, đau sau 

phẫu thuật hoặc sau chắn thương cấp tính. Điều trị chứng thống kinh nguyên phát ở bệnh 

nhân > 12 tuổi hoặc hạ sốt giảm đau do viêm cắp tính đường hô hấp trên. 

6. Cách dùng, liều dùng. 
Có thể giảm thiểu các tác dụng không mong muốn bằng cách sử dụng liều thấp nhất có 
hiệu lực trong thời gian ngắn nhất có thẻ để kiểm soát các triệu chứng. 

Liều dùng: 

Với viêm khớp dạng thấp, bệnh khớp thoái hóa, viêm cột sống dính khớp: liều khởi đầu là 

20mg một lần duy nhất mỗi ngày. Phần lớn bệnh nhân được điều trị duy trì với liều 

20mg/ngày. Một số ít bệnh nhân có thê duy trì với liều 10mg/ngày (xem mục 8. Cảnh báo 

và thận trọng khi dùng thuốc, phân ảnh hưởng trên hệ tiêu hóa) 
Bệnh gút cấp tính: 
Với đặc tính an toàn trên hệ tiêu hóa (xem các mục 7. Chống chỉ định và 8. Cảnh báo và 

thận trọng khi dùng thuốc), khi NSAID được chỉ định, không sử dụng piroxicam như liệu 

pháp điều trị đầu tiên trong bệnh gút cấp tính. Vì lý do tương tự, không sử dụng piroxicam 

để điều trị bệnh gút cấp tính ở bệnh nhân có nguy cơ cao nhất xuất hiện các tác dụng 

không mong muốn nghiêm trọng trên đường tiêu hóa (xem mục 8. Cảnh báo và thận trọng 

khi dùng thuốc). Liệu pháp điều trị nên được khởi đầu bằng liều đơn 40mg. tiếp theo dùng 

liều 40mg mỗi ngày trong từ 4 đến 6 ngày sau đó, uống một lần hoặc chia thành nhiều lần. 
Không chỉ định piroxicam kéo đài để kiểm soát bệnh gút. 
Rối loạn cấp tính cơ xương 

Với đặc tính an toàn trên hệ tiêu hóa (xem các mục 7. Chống chỉ định và 8. Cảnh báo và 

thận trọng khi dùng thuốc), khi NSAID được chỉ định, không sử dụng piroxicam như liệu
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pháp điều trị đầu tiên trong rối loạn cơ xương cấp tính. Vì lý do tương tự, không sử dụng 

piroxicam để điều trị rối loạn cơ xương cấp tính ở bệnh nhân có nguy cơ cao nhất xuất 

hiện các tác dụng không mong muốn nghiêm trọng trên đường tiêu hóa (xem mục 8. Cảnh 

báo và thận trọng khi dùng thuốc). Khởi đầu bằng mỗi ngày 40mg trong 2 ngày đầu. uống 

một lần hoặc chia thành nhiều lần. Trong thời gian điều trị từ 7 đến 14 ngày còn lại. cần 
giảm liều xuống 20mg/ngày. 

Đau sau phẩu thuật và sau chấn thương: Liều đề nghị là 20mg, dùng một lần duy nhất 

mỗi ngày. 

Chứng thông kinh: 

Vì đặc tính an toàn trên hệ tiêu hóa (xem các mục 7. Chống chỉ định và §. Cảnh báo và 

thận trọng khi dùng thuốc), khi NSAID được chỉ định, không sử dụng piroxicam như liệu 

pháp điều trị đầu tiên trong chứng thống kinh. Vì lý đo tương tự, không sử dụng piroxicam 

để điều trị chứng thống kinh ở bệnh nhân có nguy cơ cao nhất xuất hiện các tác dụng 

không mong muốn nghiêm trọng trên đường tiêu hóa (xem mục 8. Cảnh báo và thận trọng 

khi dùng thuốc). Điều trị chứng thống kinh nguyên phát được khởi đầu với liều 40mg 

ngay khi có triệu chứng, uống một lần duy nhất mỗi ngày trong 2 ngày đầu. Sau đó. tiếp 

tục điều trị với liều 20mg/ngày trong 1-3 ngày sau nếu cần thiết. 

Viêm đường hô hấp trên: Liều dùng cho người lớn là 1 viên, uống một lần mỗi ngày trong 

5-7 ngày. 

Liêu dùng cho trẻ em 

Viêm khớp dạng thấp ở thiếu niên (Juvenile Rheumatoid Arthritis) 

Liều dùng cho trẻ em bị viêm khớp dạng thấp dựa vào cân nặng như sau: 

Chỉ nên sử dụng Hadirocam cho trẻ em có cân nặng lớn hơn 45 kg, liều dùng là 1 viên x l 

lần/ngày (tương ứng 20mg/ngày). 

Cách đùng: 

Đường uống (viên nén phân tán): 

Có thể nuốt cả viên nén phân tán piroxicam với nước, hoặc có thể hòa tan trong ít nhất 

50ml nước lọc rồi uống. 

Sử dụng phối hợp: 

Tổng liều piroxicam hàng ngày, dù phối hợp các dạng bào chế khác nhau. như viên nang. 

viên nén phân tán, dạng tan nhanh, thuốc đạn, thuốc tiêm bắp, cũng không được vượt quá 

liều tối đa hàng ngày đã chỉ định trên đây. 

7. Chống chỉ định. 

Chồng chỉ định sử dụng piroxicam trong các trường hợp sau: 

Bệnh nhân có tiền sử bị loét, xuất huyết hoặc thủng đường tiêu hóa. 

Bệnh nhân loét dạ dày - tá tràng tiến triển. 
Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với piroxicam hay bất cứ tá được nào của thuốc. Có mẫn 

cảm chéo giữa piroxicam với aspirin và các NSAID khác. Không dùng piroxicam cho 

bệnh nhân có gặp các triệu chứng như hen. polýp mũi, phù mạch hoặc mày đay khi sử 

dụng, aspirin và các thuốc NSAID khác. 
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Điều trị giảm đau trong phẫu thuật bắc cầu mạch vành (coronary artery bypass graft 

CABG). 

Bệnh nhân suy gan và suy thận nặng. 

Bệnh nhân suy tim nặng. 

§. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc. 

Nên tránh phối hợp piroxicam với các NSAID không phải aspirin dùng toàn thân khác bao 

gồm cả các chất ức chế cyclooxygenase-2 (COX - 2). Việc sử dụng đồng thời một NSAID 

toàn thân với một NSAID toàn thân khác có thể làm tăng tần suất bị loét và xuất huyết 

đường tiêu hóa. 

Nguy cơ huyết khối tìm mạch 

Các thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs). không phải aspirin, dùng đường toàn 

thân, có thể làm tăng nguy cơ xuắt hiện biến có huyết khối tìm mạch, bao gồm cả nhòi 
máu cơ tim và đột quy. có thê dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong 

vài tuần đầu dùng thuốc và có thê tăng lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối 
tim mạch được ghi nhận chủ yếu ở liều cao. 

Bác sĩ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến cố tìm mạch, ngay cả khi bệnh nhân 

không có các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo về các triệu 

chứng của biến cố tim mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các 

triệu chứng này. 

Đề giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến có bắt lợi, cần sử dụng Hadirocam ở liều hàng ngày 

thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thẻ. 

Cao huyết áp 

Cũng như tất cả các NSAID khác, piroxicam có thể gây ra cao huyết áp hoặc làm xấu hơn 

tình trạng cao huyết áp sẵn có, cũng như có thể góp phần làm tăng tỷ lệ các biến cô về tim 

mạch. Nên sử dụng thận trọng các NSAID, trong đó có piroxicam cho bệnh nhân cao 

huyết áp. Nên kiểm soát chặt chẽ huyết áp của bệnh nhân trong suốt thời gian bắt đầu điều 

trị với piroxicam và trong cả giai đoạn điều trị. 

Tích trữ nước và phù 

Cũng giống như các thuốc ức chế tổng hợp prostaglandin, đã thấy có hiện tượng tích trữ 

nước và phù ở bệnh nhân dùng NSAID, trong đó có piroxicam. Vì vậy. nên thận trọng khi 

dùng piroxicam cho bệnh nhân có những đe dọa tiềm tàng về chức năng tim hoặc có 

những bệnh trạng khác có thể dẫn đến hoặc bị nặng thêm do giữ nước. Nên theo dõi chặt 

chẽ bệnh nhân bị suy tỉm sung huyết hoặc cao huyết áp. 

Ảnh hưởng trên hệ tiêu hóa 

Các NSAID bao gồm piroxicam có thể gây ra những tác dụng không mong muốn nghiêm 

trọng trên đường tiêu hóa, bao gồm viêm, xuất huyết, loét và thủng dạ dày, ruột non, ruột 

già, có thể dẫn đến tử vong. Dùng liều lớn hơn 20 mg mỗi ngày dẫn đến gia tăng nguy cơ 

xuất hiện tác dụng không mong muốn trên hệ tiêu hóa. Băng chứng từ các nghiên cứu 

quan sát cho thấy piroxicam có thể dẫn đến nguy cơ cao gây độc tính nghiêm trọng trên 

đường tiêu hóa, so với các NSAID khác. Khi xuất hiện xuất huyết tiêu hóa hay loét đường 
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tiêu hóa ở bệnh nhân đang dùng piroxicam, nên dừng điều trị. Những bệnh nhân có nhiều 

nguy cơ xuất hiện các biến chứng đường tiêu hóa khi dùng NSAID là người già. người 

mắc bệnh tim mạch, dùng cùng với thuốc corticosteroid, thuốc chống kết tập tiểu cầu (ví 

dụ như aspirin). thuốc ức chế tái hấp thu serotonin có chọn lọc, bệnh nhân sử dụng rượu 

hoặc bệnh nhân có tiền sử hoặc đang bị bệnh đường tiêu hóa như loét, xuất huyết tiêu hóa 
hoặc bị viêm. Vì vậy, nên thận trọng khi dùng piroxicam cho những bệnh nhân trên (xem 

các mục Cách dùng, liều dùng và Chống chỉ định). 

Ảnh hưởng trên thận 

Trong một số trường hợp hiếm, NSAID có thể gây viêm thận kẽ, viêm cầu thận, hoại tử 

nhú thận và hội chứng thận hư. NSAID ức chế sự tổng hợp prostaglandin (PG) thận, mà 

PG lại có vai trò hỗ trợ duy trì tưới máu thận ở người, vì vậy mà lưu lượng máu thận và 

thể tích máu thận bị suy giảm. Ở những bệnh nhân này, dùng NSAID sẽ làm cho thận mắt 

bù và thường có thể phục hồi trở lại trạng thái ban đầu sau khi ngừng dùng NSAID. 

Những bệnh nhân có nguy cơ cao nhất với phản ứng như vậy là người suy tỉm sung huyết. 

xơ gan, hội chứng thận hư và đang có bệnh thận. Cần theo dõi cần thận những người này 

khi dùng NSAID. 

Thận trọng khi bắt đầu điều trị piroxicam cho bệnh nhân bị mắt nước nặng. Cũng nên thận 

trọng với những bệnh nhân bị bệnh thận (Xem mục chống chỉ định). 

Vì piroxicam và các sản phẩm chuyền hóa của thuốc được thải trừ nhiều qua thận nên cần 

xem xét dùng liều thấp hơn cho những bệnh nhân suy chức năng thận và cần theo dõi chặt 

chẽ những bệnh nhân đó (Xem mục Chống chỉ định và mục Đặc tính dược động học). 

Tác động trên gan 

Piroxicam có thể gây viêm gan và vàng da gây tử vong. Mặc dù phản ứng này là hiếm gặp. 

nhưng nếu thấy xét nghiệm chức năng gan có sự bất thường kéo dài hoặc nặng hơn, nều 

dấu hiệu và triệu chứng lâm sàng cho thấy đã xuất hiện bệnh gan hoặc các biểu hiện toàn 

thân xảy ra (ví dụ: Tăng bạch cầu ưa eosin, phát ban, vv...). cần ngưng sử dụng piroxicam. 

Các phản ứng trên da 

Rất hiếm các phản ứng nghiêm trọng trên da đôi khi dẫn đến tử vong, bao gồm viêm da 

tróc vảy, hội chứng Stevens - lohnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc có liên quan đến sử 

dụng NSAID, bao gồm piroxicam đã được báo cáo. Bệnh nhân có nguy cơ cao nhất bị 

những biến cỗ này trong giai đoạn đầu của quá trình điều trị, phần lớn các trường hợp bị 

các tác dụng không mong muốn này trong tháng đầu tiên điều trị. Nên ngừng dùng 

piroxicam ngay khi thấy xuất hiện mắn ngứa da, tổn thương ở niêm mạc hoặc bất kỳ dấu 

hiệu mẫn cảm nào. 
Ảnh hưởng về nhãn khoa 

Vì đã có những báo cáo về tác dụng không mong muốn của NSAID đối với mắt, khuyến 

cáo bệnh nhân làm những đánh giá về nhãn khoa khi có rối loạn thị giác khi dùng 

pIroxIcam. 

Những người có enzym CYP2C9 chuyển hóa kém
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Bệnh nhân được xác định hoặc nghi ngờ là có enzym CYP2C9 chuyên hóa kém dựa trên 

bệnh sử trải nghiệm trước đó với các cơ chất CYP2C9 khác nên thận trọng khi dùng 

piroxicam vì nồng độ thuốc trong huyết tương có thể trở nên cao bất thường do giảm độ 

thanh thải qua chuyển hóa (xem mục Đặc tính được động học, phần Dược lý di truyền). 

Sử dụng với các thuốc chống đông đường uống 

Việc sử dụng đồng thời các NSAID, kể cả piroxicam, với các thuốc chống đông đường 

uống làm tăng nguy cơ xuất huyết đường tiêu hóa và xuất huyết không thuộc đường tiêu 

hóa và cần được sử dụng thận trọng. Thuốc chống đông đường uống bao gồm thuốc chồng 

đông loại warfarin/coumarin và các thuốc chống đông dùng qua đường uống loại mới (ví 

dụ: Apixaban, dabigatran, rivaroxaban). Quá trình chống đông INR (International 

Normalized Ratio - Tỷ số bình thường hóa quốc tế) cần được theo dõi ở những bệnh nhân 
sử dụng thuốc chống đông loại wafarin/coumarin (xem mục tương tác thuốc). 

Tổng thể 

Khi dùng đề làm giảm đau và chống viêm đường hô hấp trên, cần nhớ rằng NSAID khi là 

liệu pháp chữa triệu chứng. Trong những trường hợp đó, cần cân nhắc phối hợp với thuốc 

kháng khuẩn thích hợp. 

9. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú. 

Khả năng sinh sản 

Dựa trên cơ chế tác dụng, việc sử dụng các NSAID, bao gồm piroxicam, có thể gây trì 

hoãn hoặc ngăn cản sự rụng trứng, liên quan đến hiện tượng vô sinh có thể phục hồi ở một 

số phụ nữ. Những phụ nữ khó thụ thai hay đang chữa vô sinh, cần cân nhắc việc ngừng 

dùng các NSAID, bao gồm cả piroxicam. 

Phụ nữ có thai 

Mặc dâu chưa thấy tác dụng gây quái thai trên động vật, không nên dùng piroxicam trong 

thai kỳ. Piroxicam ức chế tổng hợp và giải phóng prostaglandin qua ức chế có hồi phục 
enzym cycloxygenase. Tác dụng này là chung cho các NSAID, sẽ làm tăng tỷ lệ đẻ khó và 

kéo dài thời gian trở dạ ở động vật có thai khi tiếp tục dùng thuốc trong cuối thai kỳ. 

NSAID cũng làm tăng sự đóng động mạch phổi ở trẻ sơ sinh. Vì vậy, không nên dùng 

piroxicam trong khoảng thời gian 3 tháng cuối thai kỳ. 

Ức chế tổng hợp prostaglandin có thể gây ảnh hưởng bất lợi đến thai kỳ. Dữ liệu từ các 

nghiên cứu dịch tễ cho thấy nguy cơ sảy thai tự phát tăng lên sau khi dùng các thuốc ức 

chế tổng hợp prostaglandin trong giai đoạn sớm của thai kỳ. Dùng các thuốc ức chế tổng 

hợp prostaglandin trên động vật cho thấy nguy cơ sảy thai tăng lên ở giai đoạn trước và 

sau khi phôi làm tô. 
Nếu được sử dụng trong khoảng thời gian 3 tháng giữa thai kỳ hoặc cuối thai kỳ, NSAIDs 

có thể gây rồi loạn chức năng thận ở thai nhi và có thể đẫn đến giảm thẻ tích nước ối hoặc 

thiểu ối ở những trường hợp nặng. Những tác động như vậy có thẻ xảy ra ngay sau khi bắt 

đầu điều trị và thường có thể hồi phục. Phụ nữ có thai sử dụng piroxicam cần được theo 

dõi chặt chẽ thể tích nước ối 

Phụ nữ dang cho con bú 
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Khi bắt đầu dùng thuốc và khi dùng dài ngày (52 ngày), quan sát thấy piroxicam có xuất 

hiện trong sữa mẹ với nồng độ khoảng 1 - 3% so với nồng độ trong huyết tương của người 

mẹ. Không có tích lũy piroxicam ở sữa liên quan đến nồng độ thuốc trong huyết tương. 
Không dùng piroxicam cho người mẹ thời kỳ cho con bú vì chưa xác định được độ an toàn 

trong lâm sàng. 

10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

Chưa có nghiên cứu cụ thể về tác động của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy 

móc. Các hiện tượng như chóng mặt, ngủ gà, hoa mắt và nhìn mờ đã được báo cáo, do vậy 

bệnh nhân nên được cảnh báo trước về các tác dụng không mong muốn này trước khi lái 

xe hay vận hành máy móc. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc. 

Acetylsalicylie Aeid: 

Cũng như các NSAID khác, không nên phối hợp piroxicam với acetylsalicylic acid hoặc 

dùng 2 NSAID cùng lúc vì chưa đủ dữ liệu để chứng minh rằng việc kết hợp sẽ cho kết quả 
tốt hơn sử đụng đơn độc 1 thuốc và khả năng bị những tác dụng không mong muốn sẽ tăng 

lên. 

Các nghiên cứu trên người cho thấy việc sử dụng phối hợp pIroxicam với acetylsalicylic acid 

sẽ làm giảm nồng độ piroxicam trong huyết tương còn khoảng 80% mức bình thường. 

Piroxicam cản trở tác dụng kháng tiểu cầu của aspirin liều thấp và do đó có thể ảnh hưởng tới 
việc điều trị dự phòng bằng aspirin cho bệnh tim mạch. 

Các thuốc chống đông: 

Đã có một số hiếm trường hợp xuất huyết khi dùng piroxicam cho những bệnh nhân đang 

dùng thuốc chống đông máu dạng coumarin. Nên theo đõi bệnh nhân chặt chẽ khi dùng đồng 

thời piroxicam với các thuốc chống đông đường uống. 
Cũng như các NSAID khác, piroxicam làm giảm kết tập tiểu cầu và kéo dài thời gian chảy 
máu. Cần chú ý tác dụng này khi xét nghiệm thời gian chảy máu. 

Thuốc kháng acid: 

Dùng cùng với các thuốc kháng acid không làm ảnh hưởng tới nồng độ pIroXiIcam trong 

huyết tương. 

Thuốc hạ huyết áp bao gồm các thuốc lợi tiểu, thuốc ức chế men chuyên (ACE), thuốc kháng 

thụ thể angiotensin II (AIIA) và thuốc chẹn beta: 

Các NSAID có thể làm giảm tác dụng của các thuốc lợi tiểu và hạ huyết áp bao gồm thuốc 

ức chế ACE, AIA và thuốc chẹn beta. 
Trên bệnh nhân suy chức năng thận (ví dụ bệnh nhân mất nước hoặc người cao tuổi có nguy 

cơ suy giảm chức năng thận). việc phối hợp một thuốc ức chế men chuyền hoặc kháng thụ 

thể angiotensin II và/hoặc thuốc lợi tiểu với một thuốc ức chế cyclo-oxygenase có thê làm 

tăng nguy cơ gây hỏng chức năng thận, bao gồm suy thận cấp, thường là có thê phục hỏi. 

Nên cân nhắc đến khả năng xuất hiện các tương tác trên cho bệnh nhân dùng piroxicam cùng 

với thuốc ức chế men chuyển hoặc kháng angiotensin II và/hoặc thuốc lợi tiểu. Vì vậy, nên 

thận trọng khi dùng các thuộc trên cùng nhau. đặc biệt là với người cao tuổi. Nên bù nước đủ 
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và theo đối chức năng thận của bệnh nhân khi bắt đầu điều trị phối hợp và theo dõi định kỳ 
sau đó. 

Các øl0eosid tim (digoxin và đigiloxin: 

Các NSAID có thể làm nặng thêm tình trạng suy tim. giảm tốc độ lọc cầu thận (Glomerule 
filtration rate - GFR) và tăng nồng độ glyeosid trong huyết tương. Phối hợp digoxin hoặc 

digitoxin với piroxicam không làm ảnh hưởng tới nồng độ của piroxicam cũng như của 

digoxin/digitoxin trong huyết tương 

Cimetidin 

Các kết quả từ 2 nghiên cứu độc lập cho thấy cimetidin làm tăng nhẹ sự hấp thu của 

piroxicam, nhưng không làm thay đổi đáng kể các thông số về thải trừ. Cimetidin làm tăng 

diện tích dưới đường cong (AUC - 120 giờ) và Cmax của piroxicam khoảng 13 - 15%. Hăng 

số tốc độ thải trừ và thời gian bán thải không có khác biệt đáng kể. Sự tăng nhẹ nhưng có ý 
nghĩa về độ hấp thu nhiều khả năng không có ý nghĩa lâm sàng. 

Cholestyraimin: 

Cholestyramin cho thấy có tác dụng làm tăng sự thải trừ theo đường uống và giảm thời gian 

bán thải của piroxicam. Để giảm thiểu tương tác này, phải đảm bảo uống piroxicam trước 
cholestyramin ít nhất 2 giờ hoặc sau ít nhất 6 giờ. 

Corticosteroid: 

Tăng nguy cơ loét hoặc xuất huyết tiêu hóa. 

CWelosporin: 

Tăng nguy cơ nhiễm độc thận. 

Lithium và các chất khác gắn với protein: 

Piroxicam kết hợp mạnh với protein - huyết tương, vì vậy nó có thể đây các thuốc khác khỏi 

protein - huyết tương. Bác sĩ nên theo dõi chặt chẽ bệnh nhân đề thay đổi liều dùng nếu cần 

khi dùng piroxicam cho bệnh nhân đang dùng các thuốc gắn mạnh với protein huyết tương. 

Đã có báo cáo về việc các NSAID, bao gồm piroxicam làm tăng nồng độ ở trạng thái bèn 

vững của lithium trong huyết tương. Khuyến cáo theo dõi nồng độ lithium khi bắt đầu điều 
trị. khi điều chỉnh và ngừng dùng piroxicam. 

Mcthotrexat: 

Khi methotrexat được dùng cùng lúc với các NSAID, kể cả piroxicam, các NSAID có thể 

làm giảm độ thanh thải của methotrexat dẫn đến tăng nồng độ methotrexat - trong huyết 

tương. Khuyến cáo cần sử dụng thận trọng, đặc biệt ở bệnh nhân dùng methotrexat liều cao. 

Tacrolimius: 

Có khả năng tăng nguy cơ nhiễm độc thận khi dùng piroxicam với tacrolimus. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc. 

Piroxicam nói chung được dung nạp tốt. Những triệu chứng trên đường tiêu hoá hay gặp 

nhất, nhưng trong phần lớn các trường hợp không ảnh hưởng đến quá trình điều trị. 

Các kết quả đánh giá về trạng thái niêm mạc đường tiêu hóa và tồn thương xuất huyết ở 

ruột cho thấy liều piroxicam 20 mg/ngày dùng một lần hay chia nhiều lần ít gây kích ứng 
đường tiêu hóa rõ rệt so với acetylsalicylic acid. 
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Nguy cơ huyết khối tim mạch (xem thêm phần Cảnh báo và thận trọng) 
Rối loạn máu và hệ bạch huyết: Thiếu máu, thiếu máu bất sản, tăng bạch cầu ưa eosin, 

thiếu máu tan huyết, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu. 

Rối loạn hệ miễn dịch: Sốc phản vệ, bệnh huyết thanh. 
Rồi loạn chuyển hóa và dinh dưỡng: Biếng ăn, tăng đường huyết, hạ đường huyết, tích trữ 

nước. 

Rối loạn tâm thân: Trầm cảm. mơ bắt thường, ảo giác. mất ngủ, lẫn lộn, thay đồi tính tình, 

căng thăng. 

Rối loạn hệ thân kinh: Viêm màng não vô khuẩn, chóng mặt, đau đầu, dị cảm, ngủ gà. hoa 

mắt, 
Rồi loạn mắt: Nhìn mờ, kích ứng mắt, sưng mắt. 

Nối loạn tai và tai trong: Giảm thính lực, ù tai. 

Rồi loạn tim: Tìm đập nhanh, nguy cơ huyết khối tìm mạch (xem thêm mục Cảnh báo và 

thận trọng khi dùng thuốc). 

Rối loạn mạch máu: Viêm mạch, cao huyết áp. 

Rồi loạn hô hấp, ngực và trung thất: Viêm phế quản, khó thở, chảy máu cam. 

Rồi loạn đường tiêu hóa: Khó chịu ở bụng, đau bụng. táo bón, tiêu chảy, đau thượng vị, 

đầy hơi, viêm dạ dày, xuất huyết tiêu hóa (bao gồm nôn ra máu và đi ngoài ra phân đen), 

khó tiêu, buồn nôn, viêm tụy, thủng đường tiêu hoá, viêm miệng, loét, nôn (Xem mục 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc, phần ảnh hưởng trên hệ tiêu hóa). 
Rối loạn gan mật: Viêm gan dẫn đến tử vong, vàng da. 

Rối loạn hệ sinh sản và vú: Giảm khả năng sinh sản ở nữ giới. 
Rối loạn da và mô liên kết: Rụng tóc, phù mạch, viêm da tróc vầy, hồng ban đa dạng, ban 

xuất huyết không giảm tiêu cầu (Henoch - Schoenlein), nắm móng. các phản ứng nhạy 

cảm với ánh sáng, ngứa, phát ban trên da, hội chứng Stevens - Johnson, hoại tử biểu bì 

nhiễm độc (bệnh Lyell), mày đay, các phản ứng gây bọng nước, rộp nước (Xem mục Cảnh 

báo và thận trọng khi dùng thuốc, phần Các phản ứng trên da). 
Rối loạn thận và đường tiết niệu: Hội chứng thận hư, viêm cầu thận, viêm thận kẽ. suy 

thận. 

Rối loạn chung và tại nơi điều trị: Phù (chủ yếu tại mắt cá chân). 

Các phản ứng khác: ANA dương tính, tăng BUN và creatinin có hồi phục, giảm 

hemoglobin và hematocrit không liên quan đến xuất huyết tiêu hóa, tăng transaminase 

huyết thanh, giảm cân. tăng cân. 

13. Quá liều và cách xử trí. 

Khi quá liều piroxicam, cần có biện pháp điều trị triệu chứng, điều trị hỗ trợ. Các nghiên 

cứu cho thấy dùng than hoạt uống làm giảm hấp thu và tái hấp thu piroxicam. nên làm 

giảm tổng lượng hoạt chất. 

Mặc dù cho đến nay chưa có nghiên cứu, nhưng thâm tách máu nhiều khả năng không 

giúp làm tăng đào thải piroxicam, vì thuốc gắn mạnh vào protein huyết tương. 

14. Đặc tính dược lực học. 
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Nhóm dược lý: Thuốc chống viêm không steroid (ÄNSAID). 

Mã ATC: M01AC0I1 

Piroxicam là thuốc chống viêm không steroid (NSAID), nhưng cũng hạ sốt và giảm đau. 
Dùng piroxicam trên động vật thí nghiệm cũng có thể điều trị phù, ban đỏ, tăng sinh mô. 

sốt, đau. Piroxicam có hiệu lực không phụ thuộc vào bệnh căn của viêm. Mặc dù chưa 

hoàn toàn rõ cơ chế tác dụng của thuốc, các những nghiên cứu độc lập in vitro và in vivo 

đã cho thây piroxicam có tương tác với nhiều giai đoạn của đáp ứng miễn dịch và viêm. 

Cơ chế chính là ức chế có hồi phục các cyclooxygenase (COX) thông qua việc ức chế tổng 

hợp prostagladin. Do các prostagladin là chất trung gian hóa học gây viêm, sốt và đau, nên 

ức chế tông hợp prostagladin có thể dẫn đến tác dụng chống viêm. hạ sốt và giảm đau. Các 

cơ chế chống viêm khác bao gồm: Ức chế kết tập bạch cầu trung tính, ức chế sự di cư của 
bạch cầu đa nhân và đơn nhân vào vùng viêm, ức chế sự giải phóng enzym lysosom khỏi 

bạch cầu đã được kích thích, ức chế sự tạo ra anion superoxid bởi bạch cầu trung tính và 

làm giảm sản xuất yếu tố dạng thấp ở cả toàn thân và hoạt dịch ở những bệnh nhân viêm 

khớp dạng thấp mà có yếu tố thấp huyết thanh dương tính. 

Đã xác định piroxicam không kích thích trực tuyến yên - thượng thận. Nghiên cứu in vitro 

không thấy thuốc có tác dụng bắt lợi trên chuyên hoá của sụn. 

Nghiên cứu lâm sàng cho thấy piroxicam có tác dụng giảm đau ở nhiều bệnh căn (đau sau 

mô, đau sau rạch âm hộ, đau sau chấn thương). Tác dụng giảm đau thấy rõ ngay. 

Trong chứng thống kinh nguyên phát, có hiện tượng tăng hàm lượng prostaglandin ở nội 

mạc tử cung gây co thắt quá mức tử cung làm cho tử cung bị thiếu máu cục bộ và đau. 

Piroxicam là chất ức chế mạnh sự tổng hợp prostaglandin, nên làm giảm sự co thắt tử 

cung. do đó có hiệu lực điều trị chứng thống kinh nguyên phát. 

15. Đặc tính dược động học: 

Hấp thu và phân bố: 
Piroxicam hấp thu tốt sau khi uống. Uống trong bữa ăn làm giảm tốc độ. nhưng không làm 

giảm lượng hấp thu. Nồng độ trong huyết tương được giữ ồn định trong ngày khi dùng 

liều duy nhất. Tiếp tục điều trị với liều 20 mg/ngày trong l năm cũng vẫn tạo ra hàm 

lượng trong máu tương đường như ở hàm lượng lần đầu trong trạng thái ồn định. 

Nông độ thuốc trong huyết tương tỷ lệ với các liều 10 mg và 20 mg và thường đạt tối đa 

sau khi dùng 3 - 5 giờ. Liều đơn 20 mg thường tạo nồng độ đỉnh/huyết tương là 1,5 - 2,0 
meg/mL, còn nếu truyền liên tục 20 mg, thì nồng độ đỉnh thường ổn định ở 3 - 8 mcg/mL.. 

Hầu hết bệnh nhân đạt hàm lượng ổn định trong huyết tương sau 7 - 12 ngày. 

Điều trị với liều 40 mg/ngày trong 2 ngày đầu, sau đó là 20 mg/ngày cho phép đạt tỷ lệ 

phần trăm cao (khoảng 76%) để đạt trạng thái hàm lượng ổn định ngay sau liều thứ hai. 

Hàm lượng ồn định, AUC và thời gian bán thải tương đương với chế độ 20 mg/ngày. 

Một nghiên cứu đa liều so sánh về được động học và sinh khả dụng của piroxicam dạng 

giải phóng nhanh (FDDE) với viên nang cho thấy sau khi được dùng liều 1 lần/ngày trong 

14 ngày, đồ thị về nồng độ trung bình theo thời gian của dạng viên nang và FDDF gần như 

trùng nhau. Không có sự khác biệt rõ ràng giữa Cmạy. Cmịn, Ï/¿ và Tay ở trạng thái ồn 
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định. Nghiên cứu này cho thây piroxicam FDDF (dạng giải phóng nhanh) tương đương 

sinh học với viên nang sau khi dùng liều 1 lần/ngày. Các nghiên cứu với liều đơn cũng cho 

thấy tương đương sinh học khi uống viên nén với nước hoặc không có nước. 

Chuyển hoá và thải trừ 

Piroxicam chuyền hoá mạnh và < 5% của liều hàng ngày được đào thải qua nước tiêu và 

qua phân. Sự chuyển hóa piroxicam chủ yếu qua cytochrom P450, CYP2C9 ở gan. Con 

đường chuyền hoá quan trọng là hydroxyl hoá ở nhân pyridyl ở mạch nhánh của 

piroxicam. Sau đó được glucuro liên hợp và thải qua nước tiểu. Thời gian bán thải khoảng 

50 giờ ở người. 

Bệnh nhân đã được biết hoặc nghỉ ngờ có chức năng chuyên hóa kém qua CYP2C9 dựa 

vào tiền sử/ kinh nghiệm với các chất là cơ chất của CYP2C9 nên thận trọng khi dùng 
piroxicam vì có thể bệnh nhân này sẽ có nồng độ thuốc cao bất thường trong huyết thanh 

do giảm độ thanh thải qua chuyền hóa (xem mục Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc, 

phần những người có enzym CYP2C9 chuyên hóa kém). 

Dược lý di truyền 

Hoạt tính của CYP2C9 giảm ở các cá nhân mắc bệnh đa hình di truyền, như đa hình 

CYP2C9*2 và CYP2C9*3. Dữ liệu có giới hạn từ hai báo cáo được công bó cho thấy đối 

tượng có kiểu gen dị hợp tử CYP2C9*1/*2 (n=9), dị hợp tử CYP2C9*1/*3 (n=9) và đồng 

hợp tử CYP2C9*3/* 3 (n=1) cho thấy mức piroxicam toàn thân cao hơn lần lượt là 1.7; 

1,7 và 5.3 lần so với đối tượng có CYP2C9*1/*1 (n=17, kiểu gen chuyền hóa bình 

thường) sau khi dùng một liều duy nhất qua đường uống. Giá trị chu kỳ bán thải trung 

bình của piroxicam đối với đối tượng có kiểu gen CYP2C9*1/*3 (n=9) và CYP2C9*3/*3 

(n=1) cao hơn 1,7 và 8.8 lần so với đối tượng có CYP2C9*1/*I (n=17). Tần số xuất hiện 

kiểu gen đồng hợp tử*3/*3 được ước tính là từ 0% đến 5,7% ở các nhóm dân tộc khác 

nhau. 

16. Quy cách đóng gói: 

Hộp 1 vỉ x 10 viên. Hộp 2 vỉ x 10 viên, Hộp 3 vỉ x 10 viên; Vi Al/PVDC. 

17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc. 

Bảo quản: Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 24 tháng kê từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

18. Tên, địa chỉ, biếu tượng của cơ sở sản xuất. 

Công ty cổ phần Dược Hà Tĩnh. 

Số 167, đường Hà Huy Tập, phường Nam Hà, thành phố Hà Tĩnh, tỉnh 

HADIPMAR. Hà Tĩnh, Việt Nam. 
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