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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Rx: Thude nay chi diing theo dom thuéc.
1. Tén thude: HADIROCAM.
= Cic déu hiéu lwu ¥ va khuyén cdo khi ding thuée.
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7 M&i vién nén chira:

PHGRICHIN . e sisnnss 20 mg
Ta duge: Mannitol, Croscarmellose Sodium, PVP K30, Aspartam, PEG 6000, Magnesium
stearate.
4. Dang bao ché: Vién nén phén tan
5. Chi dinh.
Piroxicam la thudc chdng viém khong steroid (NSAID) dugc chi dinh dé chémg viém
va/hodic giam dau: viém khép dang thip, viém khép dang thip & thiéu nién, bénh khop
thodi hoa, viém cot song dinh khop, rdi loan ¢dp tinh co — xwong, git cip tinh, dau sau
phau thudt hoac sau chén thuong cap tinh. Diéu tri chimg thong kinh nguyén phat ¢ bénh
nhan > 12 tudi hodc ha sdt giam dau do viém cdp tinh duéng hé hap trén.
6. Cach dung, liéu ding.
C6 thé giam thiéu céc tic dung khong mong muén bang cach sir dung liéu thap nhit 6
hiéu lue trong thoi gian ngén nhét cé thé dé kiém sodt cac triéu chimg.
Liéu dung:
Véi viem khép dang thap, bénh khp thodi héa, viém cét séng dinh khop: liéu khoi dau la
20mg mdt lan duy nhat mi ngay. Phén I6n bénh nhén dugc didu tri duy tri véi liéu
20mg/ngay. M6t s6 it bénh nhan c6 thé duy tri v6i lidu 10mg/ngay (xem muc 8. Canh bao
va thin trong khi ding thude, phan anh huéng trén hé tiéu hoa)
Bénh gut cap tinh:
Véi diic tinh an toan trén hé tiéu héa (xem cac muc 7. Chéng chi dinh va 8. Canh bdo va
than trong khi ding thudc), khi NSATID duge chi dinh, khéng sir dung piroxicam nhu li¢u
phép diéu tri ddu tién trong bénh gt cdp tinh. Vi 1y do tuong tw, khong sir dung piroxicam
dé diéu tri bénh gut cép tinh & bénh nhin c¢6 nguy co cao nhat xudt hién cac tac dung
khong mong mudn nghiém trong trén dudng tiéu héa (xem muyc 8. Canh béo va than trong
khi dung thude). Liéu phap diéu tri nén duoc khoi dau bing liéu don 40mg, tiép theo ding
lidu 40mg mdi ngay trong tir 4 dén 6 ngay sau do, udng mot lin hodc chia thanh nhiéu lan.
Khong chi dinh piroxicam kéo dai @& kiém soat bénh git.
Rai loan cdp tinh co xwong
Véi dic tinh an toan trén hé tiéu hoa (xem cic myc 7. Chong chi dinh va 8. Canh béo va
than trong khi dung thudc), khi NSAID duge chi dinh, khong sir dung piroxicam nhu liéu
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phap diéu tri diu tién trong réi loan co xuong cap tinh. Vi Iy do tuong ty, khong st dung
piroxicam dé diéu trj rdi loan co xuong cép tinh & bénh nhan c¢6 nguy co cao nhat xuat
hién cac téc dung khong mong mudn nghiém trong trén duong tiéu hoa (xem muc 8. Canh
bdo va than trong khi diung thudc). Khai diu bang mdi ngay 40mg trong 2 ngay dau, ubng
mot l4n hodic chia thanh nhiéu 1an. Trong thoi gian didu tri tir 7 dén 14 ngay con lai. can
giam liéu xuéng 20mg/ngay.

Dau sau phéu thudt va sau chan thwong: Liéu dé nghi 1a 20mg, dung mét lin duy nhat
moi ngay.

Chiing thong kinh:

Vi dic tinh an toan trén hé tiéu hoa (xem céc muc 7. Chéng chi dinh va 8. Canh bao va
than trong khi ding thudc), khi NSAID dugc chi dinh, khong st dung piroxicam nhu li¢u
phap diéu trj dau tién trong chimg théng kinh. Vi 1y do trong tu, khong sir dung piroxicam
dé diéu tri chimg théng kinh & bénh nhan co nguy co cao nhat xuét hi¢n céc tic dung
khong mong mudn nghiém trong trén dudng tiéu hoa (xem muc 8. Canh bao va than trong
khi ding thuéc). Diéu tri chimg théng kinh nguyén phat dugce khai dau véi lidu 40mg
ngay khi co triéu chimg, ubng mot ldn duy nhat mdi ngay trong 2 ngay dau. Sau do. tip
tuc diéu trj véi lidu 20mg/ngay trong 1-3 ngay sau néu can thiét,

Viem duwong hé hdp trén: Lidu dung cho ngudi 16n 1a 1 vién, uéng mét lan mdi ngay trong
5-7 ngay.

Liéu ding cho tré em

Viem khop dang rhcf!'p o thiéu nién (Juvenile Rheumatoid Arthritis)

Liéu ding cho tré em bj viém khop dang thap dya vao can nang nhu sau:

Chi nén str dung Hadirocam cho tré em ¢6 cin nang l6n hon 45 kg, liéu dung 12 1 vién x |
lan/ngay (twong (g 20mg/ngay).

Cach dung:

Puong udng (vién nén phan téin):

Co thé nudt ca vién nén phan tan piroxicam voi nudc, hodc ¢o thé hoa tan trong it nht
50ml nuée loc roi udng.

Sir dung phéi hop:

Téng liéu piroxicam hang ngay, du phdi hop cic dang bao ché khac nhau, nhu vién nang,
vién nén phan tan, dang tan nhanh, thude dan, thude tiém bép, cling khong duge vuot qua
liéu tdi da hang ngay da chi dinh trén day.

7. Chong chi dinh.

Chong chi dinh sir dung piroxicam trong céc truong hop sau:

Bénh nhén c6 tién sir bi loét, xuat huyét hoic thiing duong tiéu hoa.

Bénh nhén loét da day - ta trang tién trién.

Bénh nhén ¢6 tién sir qud man véi piroxicam hay bat ctr ta duge nao cua thude. Cé mén
cam chéo giita piroxicam vdi aspirin va cdc NSAID khéc. Khong dung piroxicam cho
bénh nhén c6 gip cdc triéu ching nhu hen, polyp mili, pht mach hodc may day khi su
dung, aspirin va cac thude NSAID khéc.
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Piéu tri giam dau trong phdu thuat bic cau mach vanh (coronary artery bypass graft
CABG).

Bénh nhén suy gan va suy thén ning.

Bénh nhén suy tim néng.

8. Canh bao va thén trong khi ding thude.

Nén trénh phéi hgp piroxicam vdi cac NSAID khong phai aspirin dung toan than khac bao
gdm ca cac chit (e ché cyclooxygenase-2 (COX - 2). Viée sir dung dong thoi mot NSAID
toan than véi mot NSAID toan than khac ¢6 thé lam tang tin sudt bi loét va xudt huyét
dudng tiéu hoa.

Nguy co huyét khoi tim mach

Cac thudc chong viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding dudng toan
thin, c6 thé 1am ting nguy co xudt hién bién ¢6 huyét khéi tim mach, bao gbm ca nhoi
méu co tim va dot quy, c6 thé ddn dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xuét hién sém trong
vai tuan dau dung thude va c6 thé ting lén theo thoi gian dung thude. Nguy co huyét khoi
tim mach dugc ghi nhén chii yéu & lidu cao.

Baéc si can dénh gid dinh k¥ sw xuét hién ctia cac bién ¢6 tim mach, ngay ca khi bénh nhan
khong co cac triéu ching tim mach trude do. Bénh nhan can duoc canh bao vé cic triéu
chimg cua bién ¢d tim mach nghiém trong va cén tham kham bac si ngay khi xut hién cac
triéu chimg nay.

Pé giam thiéu nguy co xudt hién bién ¢b bat l¢i, c¢in sir dung Hadirocam & liéu hang ngay
thap nhét c6 hiéu qua trong thoi gian ngin nhét c6 thé.,

Cao huyét dp

Ciing nhur tit ca cdc NSAID khéc, piroxicam c6 thé gy ra cao huyét ap hodc lam xéu hon
tinh trang cao huyét ap sin c6, ciing nhu co thé gop phan lam tang ty 1¢ cac bién ¢d vé tim
mach. Nén sir dung thédn trong cac NSAID, trong d6 c6 piroxicam cho bénh nhén cao
huyét ap. Nén kiém soat chit ché huyét ap ciia bénh nhén trong sudt thoi gian bat dau diéu
tri véi piroxicam va trong ca giai doan diéu tri.

Tich trir nwoe va phu

Ciing giéng nhu céac thude tre ché tong hop prostaglandin, da thay c6 hién tugng tich trir
nuoc va phu ¢ bénh nhan dung NSAID, trong do ¢o6 piroxicam. Vi vay, nén than trong khi
ding piroxicam cho bénh nhan cé nhimg de doa tiém tang vé chirc niang tim hoac ¢6
nhitng bénh trang khac co thé dan dén hodc bi nang thém do gir nude. Nén theo doi chat
ch& bénh nhén bi suy tim sung huyét hodc cao huyét ap.

Anh hwong trén hé tiéu hoa

Céc NSAID bao gdbm piroxicam c6 thé giy ra nhimg tic dung khéng mong mudn nghiém
trong trén duong tiéu hoa, bao gbm viém, xuét huyét, loét va thing da day, rudt non, rudt
gia, c6 thé din dén tir vong. Duing liéu 16n hon 20 mg mdi ngay dan dén gia tang nguy co
xuat hién tac dung khong mong muén trén hé tidu héa. Bing chimg tir cdc nghién ctru
quan sat cho thiy piroxicam c6 thé dan dén nguy co cao gy doc tinh nghiém trong trén
dudmg tiéu hoa, so vai cac NSAID khae. Khi xuat hién xudt huyét tiéu hoa hay loét duong
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tiéu hoa & bénh nhin dang ding piroxicam, nén dirng diéu tri. Nhitng bénh nhén ¢ nhiéu
nguy co xudt hién cic bién chirg dudng tiéu héa khi ding NSAID la nguoi gia. nguoi
méc bénh tim mach, ding cing véi thude corticosteroid, thude chéng két tap tiéu cau (vi
du nhu aspirin), thude G ché tai hép thu serotonin ¢ chon loc, bénh nhan st dung rugu
hoiic bénh nhin c6 tién sir hodc dang bi bénh dudng tiéu hoa nhur loét, xuét huyét tiéu hoa
hodc bi viém. Vi vdy, nén than trong khi ding piroxicam cho nhirng bénh nhén trén (xem
cdc muc Cach ding, liéu ding va Chéng chi dinh).

Anh hwong trén thin

Trong mot sb truomg hop hiém, NSAID ¢ thé giy viém than k&, viém cau thén, hoai tir
nhu than va hdi chimg thin hu. NSAID 1rc ché sur tong hop prostaglandin (PG) thin, ma
PG lai ¢6 vai tro hd tro duy tri tuéi mau than ¢ nguoi, vi vay ma luu lugng mau than va
thé tich mau than bj suy giam. O nhitng bénh nhan nay, dang NSAID s& lam cho thén mét
bu va thuomg c6 thé phuc hdi tro lai trang thai ban déu sau khi ngimg ding NSAID.
Nhirng bénh nhén ¢é nguy co cao nhit v6i phan (mg nhu vay 1a ngudi suy tim sung huyét.
xo gan, hdi ching than hu va dang co b¢nh thén. Cén theo ddi can than nhitng ngudi nay
khi dung NSAID.

Thén trong khi bit diu diéu trj piroxicam cho bénh nhan bi mat nude ning. Ciing nén thin
trong vai nhitng bénh nhan bi bénh than (Xem muyc chéng chi dinh).

Vi piroxicam va cdc san phiam chuyén hoa cia thude duge thai trir nhiéu qua than nén cin
xem xét ding lidu thép hon cho nhimg bénh nhén suy chirc nang than va can theo doi chat
ché nhitng bénh nhan do (Xem muc Chéng chi dinh va muc Diac tinh duge dong hoc).

Tac dong trém gan

Piroxicam co thé gdy viém gan va vang da gdy tir vong. Mac du phan tmg nay la hiém gap,
nhung néu thiy xét nghiém chirc niing gan c6 su bat thuong kéo dai hofic nang hon, néu
déu hiéu va triéu ching 1dm sang cho thfty da xuét hién bénh gan hodc cac biéu hién toan
than xay ra (vi du: Tang bach cau wa eosin, phat ban, vv...), can ngung str dung piroxicam.
Cac phéin ing trén da

Rét hiém céc phan (mg nghiém trong trén da déi khi din dén tir vong, bao gdm viém da
troe vay, hoi chiung Stevens - Johnson va hoai tu biéu bi nhiém doc c6 lién quan dén su
dyng NSAID, bao gbm piroxicam di duge bao cdo. Bénh nhan ¢ nguy co cao nhét bi
nhimmg bién ¢6 nay trong giai doan diu cia qué trinh didu tri, phén 16n cac truong hop bi
cac tac dung khong mong mudn nady trong thang ddu tién diéu tri. Nén ngimg dung
piroxicam ngay khi thiy xuét hién man nga da, tén thwong & niém mac hodc bat ky dau
hiéu man cam nao.

Anh hwéng vé nhin khoa

Vi di ¢6 nhitng bdo cdo vé tac dung khéng mong mubn ciia NSAID déi véi mat, khuyén
c4o bénh nhan lam nhitng danh gia vé nhan khoa khi ¢6 réi loan thi gidc khi dung
piroxicam.

Nhirng nguoi c6 enzym CYP2C9 chuyén héa kém
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Bénh nhan dugc xdc dinh hodc nghi ngo la ¢6 enzym CYP2C9 chuyén hoa kém dua trén
b¢nh sir trai nghi¢m trudc do voi cac co chat CYP2C9 khac nén thin trong khi dung
piroxicam vi ndng d¢ thudc trong huyét tuong c6 thé tré nén cao bat thuong do giam do
thanh thai qua chuyén hoéa (xem muc Péc tinh duge dong hoc, phén Duge ly di truyén).
Sir dung v6i cac thube chéng déng dwdng ubng

Viée sir dung dong thoi cac NSAID, ké ca piroxicam, véi cic thube chéng déng duong
udng lam tang nguy co xudt huyét dudng tiéu hoa va xuat huyét khong thudc duong tiéu
hoa va can dugc sir dung thén trong. Thudc chéng dong dudomg udng bao gdm thude chéng
dong loai warfarin/coumarin va cac thudc chong dong ding qua dudng udng loai mai (vi
du: Apixaban, dabigatran, rivaroxaban). Quéa trinh chéng déng INR (International
Normalized Ratio - Ty sé binh thuong hoa quc té) cin duge theo doi ¢ nhitng bénh nhan
str dung thude chéng déng loai wafarin/coumarin (xem muc twong tac thuée).

Tong thé

Khi ding dé lam giam dau va chng viém dudng ho hép trén, cin nhd ring NSAID khi la
li¢u phéap chira triéu chimg. Trong nhitng truéng hop d6, can can nhic phdi hop véi thude
khang khuan thich hop.

9. Sir dung thudc cho phu nir ¢é thai va cho con bi.

Kha nang sinh san

Duya trén co ché tac dung, viéc sir dung cac NSAID, bao gdm piroxicam, c6 thé giy tri
hoan hodc ngin can su rung trimg, lién quan dén hién tugng vo sinh c6 thé phuc hoi & mot
s6 phu nir. Nhimg phu nir khé thu thai hay dang chita v6 sinh, cin can nhac viéc ngimng
ding cac NSAID, bao gom ca piroxicam.

Phu nir co thai

Mic dau chura théy tac dung gay qudi thai trén dong vat, khong nén dung piroxicam trong
thai ky. Piroxicam trc ché tong hop va giai phong prostaglandin qua trc ché c6 hoi phyc
enzym cycloxygenase. Tac dung nay la chung cho cac NSAID, s€ lam tang ty 1€ de kho va
kéo dai thoi gian tré da & dong vét co thai khi tiép tuc dung thude trong cubi thai kv,
NSAID ciing lam ting sy déng déng mach phdi & tré so sinh. Vi viy, khong nén ding
piroxicam trong khoang thoi gian 3 thang cudi thai ky.

Uc ché tong hop prostaglandin ¢ thé gdy anh hudng bét lgi dén thai ky. Dir lidu tir cac
nghién ciru dich & cho thiy nguy co say thai ty phat ting 1én sau khi dung cac thude e
ché tdng hop prostaglandin trong giai doan sém ciia thai ky. Diing céc thude tre ché tong
hop prostaglandin trén dong vt cho thiy nguy co say thai ting Ién ¢ giai doan trude va
sau khi phoi lam t6.

Néu duoce sir dung trong khoang thoi gian 3 thang gitta thai ky hodc cudi thai ky, NSAIDs
¢6 thé gay roi loan chire nang thin & thai nhi va c6 thé ddn dén giam thé tich nude 6i hodc
thiéu 6i & nhimg truomg hop ning. Nhimg tac dong nhu vay co thé xay ra ngay sau khi bt
dau diéu tri va thuong co thé hdi phuc. Phy nir ¢6 thai sir dung piroxicam can duoc theo
doi chat ché thé tich nudc 6i

Phu nir dang cho con bu
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Khi bt diu dung thudc va khi ding dai ngay (52 ngay), quan sat thiy piroxicam c6 xut
hién trong sira me véi nong d¢ khoang 1 - 3% so vai nong do trong huyét twong ctia ngudi
me. Khéng ¢6 tich lily piroxicam & stta lién quan dén ndng do thude trong huyét twong.
Khong diung piroxicam cho ngurdi me thoi ky cho con bt vi chira xac dinh duge dé an toan
trong lam sang.

10. Anh hwong cia thude 1én kha niing lii xe, vin hainh may méc.

Chura ¢6 nghién ciru cu thé vé tac dang ciia thudce 18n kha nang 1ai xe va vén hanh may
moc. Céc hién tuong nhu chéng mit, ngi ga, hoa mat va nhin mo da duoc bao cio, do vy
bénh nhan nén duoc canh bao trude vé cac tic dung khong mong mudn nay trude khi lai
xe hay vin hanh may moc.

11. Tuong tic, twong ky ciia thude.

Acetyisalicylic Acid:

Ciing nhu cdac NSAID khéc, khong nén phdi hop piroxicam véi acetylsalicylic acid hodc
dung 2 NSAID cung lic vi chua du dif liéu dé chimg minh rang viéc két hop sé cho két qua
tot hon st dung don doc 1 thube va kha ndng bi nhitng tac dung khong mong mudn sé ting
Ién.

Céac nghién ctru trén ngudi cho thiy viée sir dung phéi hop piroxicam vai acetylsalicylic acid
s& lam giam ndng do piroxicam trong huyét twong con khoang 80% mirc binh thudmg.
Piroxicam can trér téc dung khang tiéu cdu ciia aspirin liéu thp va do d6 ¢6 thé anh huong toi
viéc diéu tri du phong bang aspirin cho bénh tim mach.

Cac thuée chong dong:

Da c6 mét s6 hiém truong hop xuat huyét khi ding piroxicam cho nhimg bénh nhan dang
dung thudc chéng dong mau dang coumarin. Nén theo dai bénh nhan chat ché khi dung dong
thoi piroxicam véi cac thude chong dong dudng udng.

Ciing nhu cdc NSAID khéc, piroxicam lam giam két tap tiéu cdu va kéo dai thoi gian chay
mau. Can chd ¥ tic dung nay khi xét nghiém thoi gian chay mau.

Thube khdng acid:

Diing ciing véi cac thude khéng acid khéng lam anh hudng t6i nong do piroxicam trong
huyét twong,

Thube ha huyét dp bao gom cdc thudc loi tiéu, thuéc tic ché men chuyén (ACE), thude khdng
thu thé angiotensin Il (Al14) va thuoc chen beta:

Cac NSAID c6 thé lam giam tac dung cia cic thude loi tiéu va ha huyét 4p bao gdbm thude
trc ché ACE, AIIA va thude chen beta.

Trén bénh nhan suy chirc ning than (vi du bénh nhan mat nude hodc ngudi cao tudi co nguy
co suy giam chire nang thin), viée phbi hop mét thude e ché men chuyén hodc khang thy
thé angiotensin II va/hodc thudc lgi tiéu véi mdt thude tre ché cyclo-oxygenase co thé lam
tang nguy co giy hong chirc nang thin, bao gdm suy than cép, thudng 12 6 thé phuc hoi.
Nén cin nhic dén kha nang xudt hién cac twong tac trén cho bénh nhan dung piroxicam cling
vé6i thude tre ché men chuyén hodc khang angiotensin II va‘hodc thude lgi tiéu. Vi vay, nén
thin trong khi diing cac thudc trén ciing nhau, dic biét 1a véi nguoi cao tudi. Nén bu nude du
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va theo ddi chire nang thin cua bénh nhén khi bit diu diéu tr phdi hop va theo ddi dinh ky
sau do.

Cac glycosid tim (digoxin va digitoxin:

Céc NSAID ¢6 thé 1am ning thém tinh trang suy tim, giam tbe do loc ciu than (Glomerule
filtration rate - GFR) va tang nong d glycosid trong huyét tuong. Phdi hop digoxin hodc
digitoxin véi piroxicam khéng lam anh hwéng t6i ndng do cua piroxicam cling nhu cua
digoxin/digitoxin trong huyét tuong

Cimetidin

Céc két qua tir 2 nghién ctu dc 1ap cho thiy cimetidin lam ting nhe su hép thu cuia
piroxicam, nhung khong lam thay dbi dang ké céc thong s6 vé thai trir. Cimetidin lam ting
dién tich dudi duomg cong (AUC - 120 gid) va Cmax cia piroxicam khoang 13 - 15%. Hang
s6 toc do thai trir va thoi gian ban thai khong co khac biét dang ké. Sy tang nhe nhung c6 ¥
nghia vé dd hip thu nhidu kha nang khéng c¢6 ¥ nghia lam sang.

Cholestyramin:

Cholestyramin cho thay c6 tic dung lam ting sy thai trir theo duong udng va giam thoi gian
bén thai cta piroxicam. Dé giam thiéu tuong tac nay, phai dam bao udng piroxicam truge
cholestyramin it nhét 2 gi¢r hodc sau it nhét 6 gio.

Corticosteroid:

Tang nguy co loét hodc xuét huyét tiéu hoa.

Cyclosporin:

Ting nguy co nhiém doc than.

Lithium va cdc chat khdc gdn véi protein:

Piroxicam két hgp manh véi protein - huyét twong, vi vily né ¢o thé déy cac thude khac khoi
protein - huyét twong. Bac si nén theo ddi chit ché bénh nhan dé thay dbi liéu ding néu cin
khi diing piroxicam cho bénh nhan dang ding cac thube gin manh véi protein huyét tuong.
Pa ¢6 bdo cdo vé viée cac NSAID. bao gf‘)m piroxicam lam ting néng do ¢ trang thai bén
vitng cua lithium trong huyét twong. Khuyén céo theo dai ndng do lithium khi bat dau diéu
tri. khi diéu chinh va ngimg dung piroxicam.

Methotrexat:

Khi methotrexat dugc ding ciing lic véi cac NSAID, ké ca piroxicam, ciac NSAID ¢o thé
lam giam d¢ thanh thai cia methotrexat din dén ting nong do methotrexat - trong huyét
twong. Khuyén céo can sir dung than trong, diic biét & bénh nhan ding methotrexat liéu cao.
Tacrolimus:

C6 kha nang tang nguy co nhiém dc than khi dung piroxicam véi tacrolimus.

12. Tac dung khéng mong mudn cia thube.

Piroxicam néi chung dugc dung nap tot. Nhirng triéu chimg trén dudng tiéu hoa hay gip
nhit, nhung trong phin lén cdc trudmg hop khéng anh huong dén qua trinh diéu tri.

Céc két qua danh gia vé trang thai niém mac duong tiéu hoa va ton thuong xuét huyét &
rudt cho thiy liéu piroxicam 20 mg/ngay diing mét 1an hay chia nhiéu lan it gay kich @mg
dudmg tiéu hoa ro rét so voi acetylsalicylic acid.
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Nguy co huyét khoi tim mach (xem thém phén Canh bao va thén trong)

Réi loan mdu va hé bach hz{}'é:r: Thiéu mau, thiéu mau bét san, tang bach cAu ua eosin.
thiéu mau tan huyét, giam bach cau, giam tiéu cau.

Réi loan hé mién dich: Séc phan vé, bénh huyét thanh.

Réi loan chuyén héa va dinh dwéng: Biéng an, tang dudng huyét, ha duong huyét, tich trir
nirde.

Réi logn tam than: Tram cam, mo bat thuong, do gidc, mat ngu, lan 1n, thay déi tinh tinh,
cang thing.

Réi loan hé than kinh: Viém mang nio vo khuén, chong mit, dau dau, dj cam, ngti ga, hoa
mat,

Roi logn mat: Nhin ma, kich (g mit, sung mat.

Roéi logn tai va tai trong: Giam thinh lye, 1 tai.

Réi loan tim: Tim dép nhanh, nguy co huyét khéi tim mach (xem thém muc Canh bao va
thén trong khi dung thudc).

R6i loan mach mdu: Viém mach, cao huyét ap.

Réi loan hé hdp, ngiee va trung that: Viém phé quan, kho thd, chay mau cam.

Roi loan dwong tiéu héa: Kho chiu & bung, dau bung, tdo bon, tiéu chay, dau thugng vi,
ddy hoi, viém da day, xuit huyét tiéu héa (bao gdbm nén ra mau va di ngoai ra phén den),
kho tiéu, budn non, viém tuy, thing dudng tiéu hoa, viém miéng, loét, nén (Xem muc
Canh bao va than trong khi ding thuée, phén anh huong trén hé tiéu hoa).

Roi loan gan mdr: Viém gan dan dén tr vong, vang da.

Réi loan hé sinh san va vii: Giam kha nang sinh san ¢ nir gioi.

Réi loan da va mé lién két: Rung toc, phit mach, viém da troc vay. hong ban da dang. ban
xudt huyét khéng giam tiéu ciu (Henoch - Schoenlein), niam moéng, cac phan tng nhay
cam vdi anh sang, ngira, phat ban trén da, héi ching Stevens - Johnson, hoai tur biéu bi
nhiém doc (bénh Lyell). may day, cic phan tmg gay bong nudc, rop nudc (Xem muc Canh
béo va thin trong khi ding thude, phan Cac phan Gng trén da).

Réi loan than va dwong tiét nigu: Hoi chimg than hu, viém cau than, viém than ké. suy
than.

Réi loan chung va tai noi diéu tri: Phu (chu yéu tai mat ca chén).

Cdc phdn vimg khde: ANA duong tinh, ting BUN va creatinin ¢6 hoi phyc, giam
hemoglobin va hematocrit khong lién quan dén xuét huyét tiéu hoa, ting transaminase
huyét thanh, giam cén, tang cén.

13. Qua liéu va cdch xir tri.

Khi qud liéu piroxicam, cin c6 bién phap diéu tri tri¢u ching, di¢u tri hd trg. Céc nghién
ciru cho thay ding than hoat udng lam giam hép thu va tai hip thu piroxicam, nén lam
giam téng lugng hoat chit.

Mac dii cho dén nay chua c6 nghién ciru, nhung thim tach mau nhiéu kha ning khong
gitip lam tang dao thai piroxicam, vi thube gin manh vao protein huyét tuong.

14. Diic tinh dwge lwe hoe.

AW
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Nhom duge 1v: Thude chéng viém khong steroid (NSAID).

Mi ATC: MO1ACO1

Piroxicam la thude chéng viém khéng steroid (NSAID), nhung ciing ha sot va giam dau.
Dung piroxicam trén dong vit thi nghiém ciing c6 thé didu tri phu, ban do, tang sinh mo,

sot. dau. Piroxicam c6 hiéu lyc khong phu thuge vao bénh cin cia viém. Mic du chua
hoan toan rd co ché tac dung cua thude, cac nhirng nghién ciru doc 1ap in vitro va in vivo
da cho thiy piroxicam ¢6 tuong tac véi nhiéu giai doan cua dap img mién dich va viém.
Co ché chinh 12 irc ché c6 hoi phuc cic cyclooxygenase (COX) thong qua viée trc ché tdng
hop prostagladin. Do cdc prostagladin la chét trung gian hoa hoc gy viém, sét va dau, nén
irc ché tong hop prostagladin ¢ thé din dén tac dung chong viém, ha sét va giam dau. Céc
co ché chéng viém khéc bao gom: Ue ché két tap bach cAu trung tinh. e ché su di cu cua
bach cdu da nhan va don nhan vao ving viém, (rc ché su giai phong enzym lysosom khoi
bach cdu da dugc kich thich, trc ché sy tao ra anion superoxid bai bach cau trung tinh va
lam giam san xuat yéu t6 dang thap & ca toan thin va hoat dich ¢ nhirng bénh nhan viém
khdp dang thap ma cé yéu t6 thap huyét thanh duong tinh.

D xac dinh piroxicam khong kich thich truc tuyén yén - thugng thin. Nghién ctru in vitro
khong théy thube ¢6 tic dung bt lgi trén chuyén hoa cua sun.

Nghién ciru ldm sang cho thiy piroxicam ¢6 tac dung giam dau & nhiéu bénh can (dau sau
mé, dau sau rach &m hd, dau sau chan thuong). Tac dung giam dau thiy rd ngay.

Trong chimg thong kinh nguyén phat, ¢é hién tugng ting ham lugng prostaglandin & noi
mac tr cung gdy co that qua mire tir cung lam cho tir cung bi thiéu mau cuc bé va dau.
Piroxicam la chit (rc ché manh su téng hop prostaglandin, nén lam giam su co tht tir
cung, do d6 ¢o hiéu luc diéu tri chimg théng kinh nguyén phat.

15. Piac tinh dwoe dong hoc:

Hap thu vé phdn bo:

Piroxicam hip thu t6t sau khi uéng. Udng trong bira dn lam giam toc do, nhung khong lam
giam lugng hép thu. Ndng do trong huyét twong duge git 6n dinh trong ngay khi dung
liéu duy nhét. Tiép tuc diéu tri véi liéu 20 mg/ngay trong 1 ndm ciing van tao ra ham
luong trong mau twong dudng nhu & ham lugng lan dau trong trang thai 6n dinh.

Nong dd thude trong huyét twong ty 18 vai cac liéu 10 mg va 20 mg va thuong dat t6i da
sau khi ding 3 - 5 gi¢r. Lidu don 20 mg thuong tao ndng d6 dinh/huyét tuong 1a 1.5 - 2.0
meg/mL, con néu truyén lién tuc 20 mg, thi ndng do dinh thuong 6n dinh ¢ 3 - 8 meg/ml..
Hau hét bénh nhan dat ham lugng 6n dinh trong huyét trong sau 7 - 12 ngay.

Piéu tri v6i lidu 40 mg/ngay trong 2 ngay dau, sau d6 1a 20 mg/ngay cho phép dat ty 1é
phén trim cao (khoang 76%) dé dat trang thai ham lugng én dinh ngay sau liéu thir hai.
Ham lugng 6n dinh, AUC va thai gian ban thai twong duong véi ché dd 20 mg/ngay.

Mot nghién ciru da liéu so sanh vé duge dong hoc va sinh kha dung cua piroxicam dang
giai phong nhanh (FDDF) véi vién nang cho théy sau khi duge dung liéu 1 Iz"m/ngay trong
14 ngay, db thi vé ndng do trung binh theo thoi gian cia dang vién nang va FDDF gén nhu
tring nhau. Khong c6 sir khéc biét rd rang gitta Cpaxe Coins T1/2 V2 Tiax O trang théi on
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dinh. Nghién ciru nay cho thiy piroxicam FDDF (dang giai phong nhanh) tuong duong
sinh hoc véi vién nang sau khi ding liéu 1 ldn/ngay. Céc nghién ctru véi lidu don ciing cho
thay trong dwong sinh hoc khi udng vién nén véi nude hodc khong co nude.

Chuyén hod va thai trie

Piroxicam chuyén hoa manh va < 5% ctia liéu hang ngay dugc dao thai qua nuoc tiéu va
qua phan. Su chuyén hoa piroxicam chii yéu qua cytochrom P450, CYP2C9 & gan. Con
duong chuyén hoa quan trong 1a hydroxyl hod & nhén pyridyl & mach nhanh cua
piroxicam. Sau dé dugc glucuro lién hop va thai qua nuée tiéu. Thoi gian ban thai khoang
50 gi¢ ¢ nguoi.

Bénh nhan da duge biét hodc nghi ngé ¢6 chire nang chuyén hoa kém qua CYP2C9 dya
vao tién st/ kinh nghiém véi cac chit 1a co chit cia CYP2C9 nén than trong khi dung
piroxicam vi ¢6 thé bénh nhén nay sé& cé ndng do thudc cao bét thudng trong huyét thanh
do giam d¢ thanh thai qua chuyén héa (xem myc Canh bao va than trong khi dung thude.
phin nhimg ngudi ¢d enzym CYP2C9 chuyén hoa kém).

Duge Iy di truyén

Hoat tinh ctia CYP2C9 giam ¢ cac ca nhin mic bénh da hinh di truyén, nhu da hinh
CYP2C9*2 va CYP2C9*3. Dir lidu ¢6 gidi han tir hai bao cao dugc cong bé cho thiy dbi
tuong cd kiéu gen di hop tir CYP2C9*1/*2 (n=9), di hop tir CYP2C9*1/*3 (n=9) va dong
hop tir CYP2C9*3/* 3 (n=1) cho thiy mirc piroxicam toan thin cao hon lan luot la 1,7;
1.7 va 5.3 lan so vai déi trgng ¢6 CYP2C9*1/*1 (n=17, kiéu gen chuyén hoa binh
thuong) sau khi ding mét liéu duy nhit qua duong udng. Gia tri chu ky ban thai trung
binh ctia piroxicam ddi véi dbi tuong co kiéu gen CYP2C9*1/*3 (n=9) va CYP2C9*3/*3
(n=1) cao hon 1,7 va 8.8 lan so voi dbi twgng c6 CYP2C9*1/*1 (n=17). Tén s6 xuét hién
kiéu gen dong hop tir*3/*3 duge ude tinh 1a tir 0% dén 5,7% & cac nhom dan toc khac

L

nhau.
16. Quy cach déng goi:
Hop 1 vi x 10 vién, Hop 2 vi x 10 vién, Hop 3 vi x 10 vién; Vi AI/PVDC.
17. Piéu kién bao quin, han dung, tiéu chuin chit lwgng cia thude.
Bao quan: Noi kho mét, nhiét dd dudi 30°C, tranh anh sang.
Han dimg: 24 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chudn chdt lwong: TCCS.
18. Tén, dia chi, bi¢u twgng ciia co' sé sin xuit.
e Céng ty ¢d phan Dugc Ha Tinh.
-2 Sé 167, duong Ha Huy Tép, phudng Nam Ha, thanh phé Ha Tinh, tinh
HADIFHAR " Ha Tinh. Viét Nam.
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