
NSAIDCAM 
(Vién nang piroxicam 20 mg) 

Dé xa tam tay tré em 

Doc ky hwéng dan sir dung truéc khi dung 
Thudc nay chi ding theo don thudéc 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 
Mi vién nang cing chita: 
Thanh phan hoat chat: Piroxicam 20 mg 
Thanh phan té duoc: Maize starch, colloidal anhydrous silica, purified talc, sodium lauryl 
sulfate, vo nang gelatin. 

DANG BAO CHE 
Vien nang cime. 
Mo ta san pham: Vién nang cimg gelatin, mau dé tuoi, bén trong chtra bét thuéc mau trang. 
C6 nang sé 2. 

CHI DINH 
Nsaidcam la mot thuéc chéng viém khéng steroid (NSAID) duoc chi dinh dé lam giam cdc 
trigu chimg viém xuong khép, viém khop dang thap hoac viém cét sng dinh khop. 
Do hé so an toan cua thuédc (xem cac muc Liéu ding, cach ding, Chéng chi dinh va Canh bao 
va than trong khi ding thuéc), Nsaidcam khéng phai 14 Iva chon hang dau néu mét thudc 
chéng viém khéng steroid (NSAID) duge chi dinh. Quyét dinh ké don Nsaidcam nén dua trén 
danh gia nguy co tong thé cia timg bénh nhan (xem c4c muc Chong chi dinh va Canh bdo va 
than trong khi ding thuéc). 

LIEU DUNG VA CACH DUNG 
Liéu ding 
Viéc ké don Nsaidcam can duoc tién hanh boi cac bac si co kinh nghiém trong viée danh gia 
chan dodn va diéu tri bénh nhan mac cdc bénh viém khép hoaec thoai héa khép. 
Liéu khuyén cdo toi da méi ngay 1a 20 mg. 

C6 thé giam thiéu tac dung khéng mong muén ctia thudéc bang cach sit dung liéu thap nhat cd 
hiéu qua trong thoi gian ngan nhat can thiét dé kiém soat cdc triéu ching. Loi ich diéu tri va 
kha nang dung nap thudc can duoc danh gid lai trong vong 14 ngay. Néu can thiét phai tiép tuc 
diéu tri, can thuong xuyén danh gia lai. 
Vi piroxicam da duge chtmg minh 1a cé lién quan dén viéc tang mguy co bi cac bién chimg 
duong tiéu hdéa, nén can nhac ding liéu phap phéi hop voi cdc thudéc bao vé da day, dac biét la 
déi voi bénh nh4n cao tudi. 
Viém khdp dang thap, viém xuong khdp, viém cét song dinh khép: Liéu khoi dau khuyén cao 
la 20 mg dung nhu 1 liéu don mdi ngay. Phan 1én bénh nhan sé duoc duy tri liéu 20 mg/ngay. 
Mét nhém bénh nhan tuong d6i nhé cé thé duy tri liéu 10 mg/ngay. Mét vai bénh nhan cé thé 
can téi 30 mg/ngay ding nhu mét liéu don hoac chia thanh nhiéu lan ding. Sir dung kéo dai 
cac liu > 30 mg lam tang nguy co bi cdc tac dung khéng mong muon trén duong tiéu héa. 
Nguoi cao tudi 
Ngudi cao tudi cd nguy co cao bi cac hé qua nghiém trong cua cac phan tng bat loi. Néu 
NSAID duge xem 1a can thiét, nén 4p dung liéu thap nhat ma c6 hi¢u qua va trong thoi gian 
ngan nhat co thé. Bénh nhan nén duoc theo doi thuéng xuyén vé nguy co xuat huyét tiéu hoa 
trong khi diéu tri bang NSAID. 
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Ciing nhu cdc thuée NSAID khac, nén than trong khi st dung trong diéu tri bénh nhan cao tudi, 
nhiing ngudi cé nhiéu kha nang bi suy giam chu nang than, gan hodc tim. 
Sw dung 6 tré em 

Cac khuyén cdo vé liéu luong va chi dinh sir dung 6 tré em chua duoc thiét lap. 
Cach ding 

Dung dudng udng. 
Tét nhat nén udng thudc trong hodc sau khi an. 

CHONG CHi BINH 
-  Tién str bj loét, chay mau hoac thung dudng tiéu hda. 
- Bénh nhan cé tién str réi loan dudng tiéu hoa dan dén réi loan xuat huyét nhw viém loét 

dai trang. bénh Crohn, ung thu dung tiéu héa hoac viém tui thiva. 
- Bénh nhan bi loét da day tién trién, réi loan viém duong tiéu hdéa, hodc xuat huyét tiéu 

hoa. 
- Dung déng thoi voi cdc NSAID khac, bao gom NSAID ite ché chon loc COX-2 va acid 

acetylsalicylic voi liéu giam dau. 
- Dung déng thoi véi cdc thudc chong dong mau. 
-  Tién sur di img nghiém trong voi bat ky loai thuéc nao, dac biét 14 cdc phan ung trén da 

nhu hong ban da dang, hdi ching Stevens — Johnson, hoai tir biéu bi nhiém déc. 
- Qua man véi hoat chat hodc véi cdc ta duoc, phan ung da trude dé (bat ké mute dé 

nghiém trong) véi piroxicam, c4c NSAID khac va cdc thuéc khac. 
- Chéng chi dinh NSAID 6 bénh nhan ting cé biéu hién qua man nhu hen suyén, polyp 

mii, phi mach hodc ndéi may day khi ding ibuprofen, aspirin hoac cdc thuéc chéng viém 
khong steroid khac. 

- Trong 3 thang cuéi thai ky (xem muc Sir dung thuéc cho phu nf c6 thai va cho con bu). 
- Bénh nhan suy tim nang. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Co thé giam thiéu tac dung, khéng mong muon cua thudc bang cach str dung liéu thap nhat cd 
hiéu qua trong thdi gian ngan nhat can thiét dé kiém soat cac triéu ching (xem muc Liéu ding, 
cach ding, va nguy co trén dudng tiéu héa va tim mach duéi day). 
Cac loi ich va kha nang dung nap trén lm sang nén duge danh gia lai theo dinh ky va nging 
diéu tri ngay khi bat dau xudt hién phan img trén da hodc cac bién cé tiéu héa lién quan. 
Tac dung trén dwong tiéu héa, nguy co loét, chay mau va thing duéng tiéu hoa 
Cac NSAID, bao gom piroxicam, cé thé gay ra cdc tac dung khéng mong muén nghiém trong 
trén duong tiéu héa bao gom chay mau, loét va thing da day, rudt non hoac ruét gia, cd thé dan 
dén tir vong. Viée phoi nhiém voi NSAID trong thoi gian ngdn va dai déu lam tang nguy co 
xay ra cac bién c6 duong tiéu héa nghiém trong (xem muc Liéu dung, cach dung). Su dung liéu 
> 20 mg méi ngay lam tang nguy co xuat hién cdc tac dung khéng mong muon trén duong tiéu 
hoa. Bang ching tir céc nghién ctru quan sat cho thay piroxicam cd thé lién quan dén nguy co 
cao bi ngé déc dung tiéu hoa nghiém trong, lién quan dén cac NSAID khac. 
Bénh nhan co cac yeu t6 nguy co dang ké déi voi cdc bién c6 dudng tiéu héa nghiém trong chi 
nén duge diéu tri bang piroxicam sau khi da c4n nhac can than (xem muc Chéng chi dinh va 
bén dudi). 
Nén cAn nhac viée phéi hop vai cac thudc bao vé da day (vi du: misoprostol hoac thuée tre ché 
bom proton) (xem myc Liéu dung, cach dung). 

Cac bién chirng nghiém trong trén duwong tiéu hoa 
Cac déi fuwong co nguy co cao 

Neguy co bién ching duong tiéu hoa nghiém trong tang theo tudi. Bénh nhan trén 70 tudi cd 
nguy co cao bi bién ching. Nén tranh ding thuéc cho bénh nhan trén 80 tudi. 
Bénh nhan dung dong thi véi corticosteroid duong udng, chat we ché tai hap thu chon loc 
serotonin (SSRI), thuéc chéng két tap tiéu cau nhu acid acetylsalicylic liéu thap citing nhu 
ngudi uéng qua nhiéu ruou c6é nguy co tang cac bién ching duong ti¢u héa nghiém trong (xem 
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bén dudi va muc Tuong tac, tuong ky cua thudc). Cting nhu cac NSAID khac, viée sir dung 
piroxicam két hop voi cac thudc bao vé da day (vi du: misoprostol hodc thudc irc ché bom 
proton) phai duge can nhac 6 nhitng bénh nhan cé nguy co nay. 
Bénh nhan va bac si nén canh gidc voi cac dau hiéu va triéu chimg cua loét va/hoac chay mau 
dung tiéu héa trong khi diéu tri bang piroxicam. Bénh nhan nén duge yéu cau bdo cdo bat ky 
triéu chttng moi hoac bat thuong nao 6 ving bung trong qua trinh diéu tri. Néu nghi ngo cé 
bién ching duong tiéu hoa trong khi diéu tri, nén ngimg dung piroxicam ngay lap tic va can 
nhac viée danh gid thém vé lam sang va diéu tri. 
Bénh nhan chuyén hoa kém co chat cia CYP2C9 
Nén su dung piroxicam than trong 6 nhimg bénh nhan duoc xdc dinh hoic nghi ngd chuyén 
hoa CYP2C9 kém dua trén bénh stt/kinh nghiém trudc do véi cac co chat CYP2C9 khac vi 
néng dé thudc trong huyét tuong c6 thé cao bat thudng do giam d6 thanh thai do chuyén héa 
(xem muc Dac tinh duoc déng hoc). 
Cac phan itng trén da 
Cac phan wng trén da de doa tinh mang [hgi chimg Steven — Johnson (Stevens-Johnson 
syndrome - SJS) va hoai tir biéu bi nhiém d6c (Toxic epidermal necrolysis - TEN)] da duoc 
bao cdo khi str dung piroxicam. 
Bénh nhan nén duge théng bao vé cac dau hiéu va triéu ching cting nhu dugc theo d6i chat ché 
cde phan tmg trén da. Nguy co xuat hién SJS hoac TEN cao nhat JA trong nhimg tuan dau diéu 
tri. 

Cac triéu chting hoac dau hiéu cia SJS hoac TEN (nhu phat ban da tién trién thuong kém bong 
nude hoae cé tén thuong niém mac) xuat hién, nén ngtng ding piroxicam. Viéc st tri SJS va 
TEN cho két qua tét nhat néu duoc chan doan sém va ngung ngay lap tic bat ky loai thuéc 
nghi ngo nao. Viée ngimg thudéc sém cho tién long tét hon. 
Neu bénh nhan da xuat hién SJS hoac TEN khi sit dung piroxicam, tuyét déi khong duoc bat 
dau diéu tri lai bang piroxicam 6 bénh nhan nay bat cir lic nao. 
Cac phan tmg trén da nghiém trong, mot sé gay tir vong, bao gom_ viém da tréc vay, hdi chung 
Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém déc duoc bao cao rat hiém gap lién quan dén viéc sir 
dung NSAID (xem muc Tac dung khéng mong mun cua thudc). Bang ching tir cac nghién 
ctru quan sat cho thay piroxicam c6 thé lién quan dén nguy co bi phan tng da nghiém trong cao 
hon so véi cac NSAID khac khéng phai oxicam. Bénh nhan co nguy co cao nhat bi cdc phan 
img nay sém trong qua trinh diéu tri, su xudt hién cua phan tmg xay ra trong phan én cac 
truong hop trong thang dau diéu tri. Nén ngtmng dung piroxicam khi bat dau xuat hién cdc phan 
ing trén da, ton thuong niém mac, hoac bat ky dau hiéu qua man nao khac. 
Cac truong hop ban dé nhiém sac c6 dinh (Fixed Drug Eruption — FDE) da duge bao cdo véi 
piroxicam. 
Khong nén tai su dung piroxicam cho nhimg bénh nhan c6 tién st bi FDE lién quan dén 
piroxicam. Phan img chéo tiém an c6 thé xay ta voi cdc thuéc oxicam khac. 
Neuy co huyét khéi tim mach: Cac thudc chong viém khong steroid (NSAID), khéng phai 
aspirin, dung dung toan than, c6 thé lam tang nguy co xuat hién bién c6 huyét khéi tim mach, 
bao g6m ca nhdi mau co tim va dét quy, co thé dan dén tir vong. Nguy co nay cé thé xuat hién 
sém trong vai tuan dau ding thuéc va co thé tang 1én theo thoi gian ding thuéc. Nguy co huyét 
khéi tim mach duge ghi nhan chu yéu 6 liéu cao. 
Bac si can danh gid dinh ky su xudt hién cia cdc bién 6 tim mach ngay ca khi bénh nhan 
khéng co cac trigu chimg tim mach trude d6. Bénh nhan can duoc canh bao vé cac triéu chimg 
cla bién cé tim mach nghiém trong va can tham kham bac si ngay khi xuat hién cdc triéu 
ching nay. 
Dé giam thiéu nguy co xuat hién bién c6 bat loi, can str dung thuéc @ liéu hang ngay hap nhat 
c6 hiéu qua trong thoi gian ngan nhat co thé. 
Suy tim, than va gan 

Piroxixam nén duoc str dung than trong 6 bénh nhan suy than, suy gan va suy tim. Trong cac 
trudng hop hiém gap, cdc thuédc chéng viém khong steroid cé thé gay viém than ké, viém cau 
than, hoat tr nhu than va hdi ching than hu. Nhiing tac nhan nay tre ché su tong hop cua 
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prostaglandin cé vai tro hé tro trong viéc duy tri tuéi mau than & nhting bénh nhan giam luu 
luong mau va thé tich mau qua than. G nhing bénh nhan nay, str dung thudc chéng viém 
khéng steroid cd thé dan dén tinh trang mat bu qua mire & than, diéu nay thudng tré vé trang 
thai truée diéu tri khi nging diéu tri chéng viém khéng steroid. Nhiing bénh nhan cé nguy co 
cao nhat bi cae phan tng nhu vay bao gém bi suy tim sung huyét, xo gan, h6i chimg than hu va 
co cac bénh ly ve than, nhting bénh nh4n nay nén duoc theo déi can than trong khi diéu tri 
bang NSAID. 

Réi loan mit 

Vi da co nhimg bao cdo. vé tac dung khéng mong muén cta cde thuédc chéng viém khéng 
steroid déi voi mat, khuyén cao bénh nhan lam cdc danh gia nhan khoa khi c6 réi loan thi giac 
khi dung piroxicam. 
Réi loan hé hap 
Can than trong néu dung cho bénh nhan bi hoac co tién sir hen phé quan vi NSAID da duoc 
bao cao la gay co that phé quan 6 nhttng bénh nhan nay. 
Tdc dung trén tim mach va mach mau nado 

Bénh nhan tang huyét dp va hoac suy tim sung huyét mire dO nhe dén trung binh can duge theo 
déi va tu van hop ly. vi tinh trang gitr mudi nude va phu né da duoc bao cdo lién quan dén liéu 
phap dung NSAID. 
Dir ligu thir nghiém 1am sang va dich té hoc cho thay str dung mét sé NSAID (diac biét 1a khi 
dung liéu cao v6i thoi gian diéu tri kéo dai) co thé lién quan dén viéc gia tang nhe nguy co bién 
c6 huyét khéi déng mach (vi du nhu nhéi mau co tim hodc dét quy). Khéng co du dtr liéu dé 
loai tri nguy co nhu vay déi véi piroxicam. Su gia tang tuong d6i cua nguy co nay duong nhu 
tuong tu o nhimg 6 nhting ngudi cé hoac khéng c6 bénh tim mach hodaec cac yéu té nguy co tim 
mach da biét. Tuy nhién, nhting bénh nhan mac bénh tim mach trude dé hoac c6 cac yéu t6 
nguy co cua bénh tim mach c6 thé cé nguy co cao hon vé ty 16 mac bénh tuyét déi, do ty lé 
mac cua ho tang lén 6 thoi diém ban dau. 
Bénh nhan bi tang huyét ap khéng kiém soat, suy tim sung huyét, bénh tim thiéu mau cuc bd, 
bénh déng mach ngoai vi va/hoac bénh mach mau nao chi nén diéu tri bang piroxicam sau khi 
da can nhac can than. Can phai can nhac truéc khi bat dau diéu tri dai han cho bénh nhan cé 
cac yéu t6 nguy co vé cac bién cd tim mach (vi du: tang huyét ap, tang lipid mau, dai thao 
duong, hit thuéc). 
Suy gidm kha nang sinh san 6 phu nit 
Viéc str dung piroxicam co thé lam giam kha nang sinh san cua phu nit va khéng duge khuyén 
cao 0 phu ni dang co gang thu thai. O nhting phu nit kho thu thai hoac dang trong qua trinh 
tham kham vé v6 sinh, nén cn nhac viée ngting su dung piroxicam. 

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 
Kha nang sinh san 
Dua trén co ché tac dung, viée str dung NSAID, bao gom piroxicam, c6 thé tri hoan hoae ngan 
can su rung trimg, cé lién quan dén hién tuong v6 sinh cé thé héi phuc & mét sé phu ni. O 
nhtmg phu nt khé thu thai hode dang diéu tra vé v6 sinh, nén can nhac viéc ngtmg str dung 
NSAID, bao gém ca piroxicam. 
Phu nit co thai 

Mac di chua thay tac dung gay quai thai trong thir nghiém trén déng vat, nhung tinh an toan 
cua piroxicam trong thoi ky mang thai hodc trong thoi ky cho con bu van chua duge xac dinh. 

Piroxicam tre ché su téng hop va giai phong prostaglandin thong qua su tec ché cé héi phuc 
enzym cyclo-oxygenase. Cting nhu cac thuéc chéng viém khéng steroid khac, tac dung nay cd 
lién quan dén viéc tang ty Ié de kho va kéo dai thoi gian tro da © d6ng vat cé thai khi tiép tuc 
ding thudc vao cudi thai ky. Vi nhimg tac déng da biét cla NSAID trén hé tim mach cua thai 

nhi (nguy co dong 6 éng déng mach), chéng chi dinh sir dung piroxicam trong ba thang cudi thai 
ky. Thoi gian bat dau chuyén da cé thé bi tri hoan va thoi gian tang lén cung voi su gia tang xu 
hudng chay mau 6 ca me va con (xem muc Chéng chi dinh).
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Uc ché tong hop prostaglandin cé thé gay anh huong bat loi dén thai ky. Dit liéu tir cdc nghién 
ciru dich té hoc cho thay nguy co say thai tu phat tang 1én sau khi ding cdc thuéc ire ché tong 
hop prostaglandin trong giai doan sém cia thai ky. Dung cdc thudc tre ché tong hop 
prostaglandin trén dong vat cho thay nguy co say thai tang lén 6 giai doan trudéc va sau khi 
phéi lam t6. Tir tuan thir 20 cia thai ky tro di, st dung piroxicam cé thé gay thiéu 6i do réi 
loan chie nang than cia thai nhi. Diéu nay cé thé xay ra ngay sau khi bat dau diéu tri va 
thudng héi phuc khi ngimg diéu tri. Ngoai ra, d& c6 cac bao cao vé co that éng déng mach sau 
khi diéu tri trong 3 thang gitra thai ky, hau hét tu khéi sau khi ngimg diéu tri. Do dé, trong 3 
thang gitra va 3 thang cudi thai ky, khéng nén str dung piroxicam trir khi that can thiét. Néu 
dung piroxicam cho phu nit dang cé y dinh mang thai hoac trong 3 thang dau va 3 thang gitta 
cua thai ky, nén ding liéu thap va thoi gian diéu tri cang ngan cang tot. Nén theo d6i tién san 
déi véi tinh trang thiéu di va co that 6 éng déng mach sau khi tiép xu VOi piroxicam trong vai 
ngay ké tir tuan thai thir 20 tro di. Nén ngimg ding piroxicam néu phat hién thay thiéu 6i hoac 
co that éng dong mach. 
Trong 3 thang cuéi ctia thai ky, tat ca cdc chat tre ché tong hop prostaglandin c6 thé khién thai 
nhi bi: 

- Déc tinh trén tim phéi (co that/déng som éng déng mach va tang ap luc dong mach phéi. 
- R6i loan chite nang than (xem bén trén). 
Déi voi ngudi me va tré so sinh, 6 giai doan cudi thai ky: 
- (C6 thé kéo dai thoi gian chay mau, tac dung chéng két tap tiéu cau cé thé xay ra ngay ca 

khi dung liéu thdp nhat. 

- Ueché co bop tir cung dan dén chuyén da cham hoac kéo dai. 
Do dé, chéng chi dinh piroxicam trong 3 thang cudi clia thai ky (xem cdc muc Chéng chi dinh 
va Dit liéu an toan tién lam sang). 
Phu nw cho con bi 
Mt nghién ctu cho thay piroxicam xuét hién trong stta me 6 khoang 1% dén 3% so véi nong 
d6 trong huyét tuong ctia ngudi me. Khong xay ra sy tich liy piroxicam trong stta so véi trong 
huyét tuong véi thoi gian diéu tri lén dén 52 ngay. Piroxicam kh6éng duoc khuyén cao str dung 
cho phy nfr dang cho con bu do dé an toan trén lam sang chua duoc xac dinh. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC 
Cac tac dung khéng mong muén nhu chong mat, buén ngu, mét mdi va réi loan thi gide c6 thé 
xay ra sau khi ding NSAID. Néu bi anh huong, bénh nhan khéng nén lai xe hodc van hanh 
may moc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 
Tuong tac cia thuéc 
Thuoc ha huyét dp: Lam giam tac dung ha huyét ap. . | 
Glycosid tim: NSAID cé thé lam tram trong thém tinh trang suy tim, giam toc dé loc cau than 
(Glomerule filtration rate - GFR) va tang néng dé glycoside trong huyét tuong. 
Digoxin, digitoxin: Phéi hop piroxicam va digoxin, hoac piroxicam v6i digitoxin khéng lam 
anh hung dén néng d6 trong huyét tuong cua ca hai loai thudéc. 
Lithium: Giam thai trir lithium. Cac thuéc chéng viém khong steroid, bao gom ca piroxicam da 
duoc bao cdo la lam tang néng d6 lithium 6 trang thai 6n dinh trong huyét tuong. Khuyén cdo 
theo ddi cdc mire tang nay khi bat dau, diéu chinh va ngimg sur dung piroxicam. 

Methotrexate: Giam thai tri methotrexate, co thé dan dén ng6 déc cap tinh. Khi ding déng 
thoi methotrexate voi NSAID, bao gém ca piroxicam, NSAID co thé Jam giam thai trir 

methotrexate, dan dén tang néng dé methotrexate trong huyét tuong. Khuyén cdo sir dung than 
trong, dac biét 6 bénh nhan ding methotrexate liéu cao. ; 

Ciclosporin, tacrolimus: C6 thé tang nguy co nhiém d6c than khi ding déng thoi NSAID voi 
ciclosporin hoae tacrolimus. 

Mifepristone: NSAID cé thé can thiép vao viéc cham dit thai ky qua trung gian mifepristone. 
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Corticosteroid: Tang nguy co loét va chay méu dudng tiéu héa (xem muc Canh bdo va than 
trong khi dung thuéc). 
Thuéc chéng dong: Cac NSAID, bao gém piroxicam, c6 thé tang cuong tac dung cua thuéc 
chéng déng, nhu warfarin. Do 46, nén tranh sir dung déng thoi piroxicam voi thuéc chong 

: done: mau nhu warfarin va cac courmarin khac (xem muc Chéng chi dinh). 
Thudc chéng két tap tiéu cau va thuéc we ché tai hap thu chon loc serotonin (SSRD): Lam 
tang nguy co xuat huyét duong tiéu héa (xem muc Canh bao va than trong khi ding thudc). 
Aspirin va caéc thuéc chong viém khong steroid khac: Cing nhu cac thudc cheney viém khéng 
steroid khac, piroxicam lam giam két tap tiéu cau va kéo dai thoi gian chay mau. Tac dung nay 
can duge ghi nhé khi sé lan chay mau duoc xac dinh. 
Citing nhu voi cac NSAID khac, khong nén phdi hop piroxicam véi acid acetylsalicylic hoac st 
dung déng thoi voi cac NSAID khac, bao gém ca cac dang bao ché khdc cia piroxicam, vi 
chua dti dit ligu dé chimg minh rang su két hop sé cho két qua tot hon so voi két qua dat duoc 
khi dung piroxicam don lé, va kha nang bi cdc tac dung khéng mong muén ciing sé tang lén 
(xem myc Canh bao va than trong khi ding thuéc). Cac nghién ctu trén ngudi cho thay sir 
dung dong thoi piroxicam va acid acetylsalicylic lam giam néng d6 piroxicam trong huyét 
tuong xudng khoang 80 % so voi muc binh thudng. 
Thuéc ha huyét ap bao gom thudc loi tiéu, thudc tc ché men chuyén (AEQ), thudc doi 
khang angiotensin II (AITA) va thuéc chen beta: NSAID c6 thé lam giam tac dung cua thuéc 
loi tiéu va cde thuéc ha huyét ap bao gdm thuéc ttc ché AEC, AIA va thuéc chen beta. G 
nhing bénh nhan bi suy giam chire nang than (nhu bénh nhaén mat nude hodc bénh nhan cao 
tudi cd chire nang than bi tén thuong), viéc st: dung dong thoi véi mét thuéc uc ché men 
chuyén hoae AILA va/hoac thudc loi tiéu voi chat we ché cyclo-oxygenase cé thé lam tang sw 
suy giam chuc nang than, bao gdm kha nang suy than cap, thudng 1a c6 thé phuc hdi. 
Nén can nhac dén kha nang xuat hién cdc tuong tac nay 6 nhiing bénh nhan ding piroxicam 
voi chat tre ché men chuyén hoac AIA va/hoac thuéc loi tiéu. Do do, nén than trong khi ding 
déng thoi voi nhiing thudc nay, dic biét 6 nhitng bénh nhan cao tudi. Nén bu du nuéc va theo 
d6i chire nang than cia bénh nhan khi bat dau diéu tri phéi hop va theo déi dinh ky sau do. 
Khang sinh quinolone: C6 thé tang nguy co co giat. 
Cac thudc gan két nhiéu voi protein: Piroxicam gan két nhiéu voi protein va do dé cé thé 
duge du doan sé thay thé cdc loai thuéc khac lién véi protein. Bac si nén theo déi chat ché 
bénh nhan vé su thay déi khi dung piroxicam cho bénh nhan dang ding ding thuéc gan két cao 
VGi protein. 
Thuéc khéng acid: Dung déng thoi voi cdc thudc khang acid khéng anh huong dén néng dé 
piroxicam trong huyét tuong. 
Cimetidine: Két qua ctia hai nghién cttu déc lap cho thay cimetidine lam tang nhe sy hap thu 
cua piroxicam nhung khéng lam thay déi dang ké vé hang sé téc d6 thai trir hoc thoi gian ban 
thai. Su gia tang nhe kha nang hap thu khéng co y nghia lam sang. 
Tuong ky cia thuéc ! : 
Do chua cé cdc nghién cru vé tinh tuong ky cua thuéc, khéng trén lan thudc nay véi cac thudc 
khae. 

TAC DUNG KHONG MONG shal CUA THUOC 

| 
| | 

| He co quan | Rat | | Thuong gap | it gap | Hiém gap | Rathiém Chua xac dinh 
| thudng | > 1/100 dén < 21/1000 | = 1/10000 gap dug tan suat 
gap | 10 | dén_— dén < 1000 | <1/10000 = (Khéng thé woe 
> 1/10 | | <1/100 tinh tir dé ligu | 
| | | | hién co) 
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\Giam bach 
cau 

Giam tiéu cau 

| 
| 

huyét 

are a 
(Roi loan hé 
imién dich 

Séc phan vé 
Bénh huyét thanh 

‘Réi loan Chanan —Giam Tich trir nude 
ichuyén héa | Tang duong dudng 
iva dinh huyét huyét 
iduong | 

Roi loan tam | Tram cam 
than | Mo bat thuong 
| | Ao giac 

| Mat ngu 
| Nham lan 

| Thay d6i tinh tinh 
| Lo lang 

Roi loan hé Hoa mat Dj cam 
‘than kinh | Nhite dau 

Ngu ga 

L | = 
Roi loan mat | Nhin mo Kich tmg mat 

" | Sung mat | 

Réiloan tai U tai | Giam thinh luc 
va tai trong | 

Réi loan tim | Danh tring ‘Suy tim ; 
| | nguc Nguy co huyét 

| | khoi tim mach 
| | (xem thém muc 

| ‘Canh bao va than 
| trong khi ding 

thuoc). 

Réi loan (‘Viem mach 
mach | ‘Tang huyét ap 

Roiloan hé | Co that phé quan 
hap, ngwe va Kho tho 
trung that | Chay mau cam 

Réi loan tiéu Kho chiuo = |Viém Viém da day 
héa bung mi¢ng Xuat huyét tiéu 

Dau bung hoa (bao gdm tho 
Téo bon huyét va phan | 
‘Tiéu chay den) 

| Dau thuong Viém tuy 
| vi Thing dudng tiéu 

Day hoi | hoa 
|Buén non Loét 
/N6én mura | 

‘Kho tiéu 
Réi loan gan Viém gan gay tir 
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Réiloanda | ‘Phan img cd |Rung téc | 
vamé duéi | \Phat ban da | hai trénda =| Phu mach | 
ida | | | nghiém trong|Viém da tréc vay | 

| | | (SCARs): Hong ban da 
| | | | Héichimg dang | 
| | | | ‘Stevens- ‘Ban xuat huyét 

| | Johnson |kh6ng giam tiéu | 
| (SJS) va hoai|céu (Henoch- 

tu biéu bi | Schoenlein) | 
| nhiém déc Nam mong | 

| | (TEN) (xem |Phan tmg nhay 
| | muc Canh cam voi anh sang | 

bdo va than |May day | 
| ‘trong khi =Phanimg gay 
| ding thuéc) |bongnuéc | 
| | Ban do nhiém sac | 

| | | co dinh (xem | 
lmuc Canh bao va | 

| | | than trong khi | 
| | | ding thuéc) 
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‘sinh sanva | | sinh san 6 phu ni | 

Réi loan toan Pho (chit yéu | | | ‘Kho chiu 
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Cac xét ‘Tang néng do | ANA duong tinh 
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huyét thanh | | (Giam 

| 

‘Tang can hemoglobin va 
| hematocrit khéng | 
| lién quan xuat 
| hhuyét tiéuhda 
| 

Duong tiéu hoa: Day 1a nhimg tac dung phy thuong gap nhat nhung trong hau hét cac trudng 
hop khéng anh huéng dén qua trinh diéu tri. 

Cac danh gia khaéch quan vé su xuat hién tén thuong niém mac da day va mat mau @ ruét cho 

thay liéu luong 20 mg/ngay piroxicam ding 1 lan hodc chia nhé it gay kich tmg dudng tiéu hoa 
hon dang ké so voi aspirin. 

M6t s6 nghién ctu dich té hoc da cho thay piroxicam cé lién quan dén nguy co bi cae phan ung 
duong tiéu héa cao hon so voi mét sé NSAID, nhung diéu nay chua duoc xac nhan trong tat ca 
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cdc nghién ciru. Dung liéu > 20 me/ngay (véi thoi gian diéu tri kéo dai hon vai ngay) lam tang 
nguy co bi cae tac dung khéng mong mu6n trén dudng tiéu héa, nhung diéu nay ciing cé thé 
xay ra véi liéu thap hon (xem muc Liéu dung, each dung). 
Phi, tang huyét ap, va suy tim da dugc bao cao lién quan dén diéu tri bang NSAID. Do dé 
can luu y dén kha nang dan dén suy tim sung huyét 6 bénh nhdn cao tudi hoac nhimg ngudi cé 
chire nang tim bi tén thuong. 
Dit liéu tir cdc thir nghiém 14m sang va dich té hoc cho thay viéc str dung mét sé NSAID (dace 
biét khi ding liéu cao voi thoi gian diéu tri kéo dai) cé thé lam tang nguy co bién cé huyét khéi 
d6ng mach (vi du nhu nhéi mau co tim hoae dot quy) (xem muc Canh bao va than trong khi 
ding thuéc). 

Chire nang gan: Nhiing thay di trong cac thong sé chu nang gan khac nhau da duge quan 
sat thay. Mac du cac phan tng nhu vay rat hiém, nhung néu cae xét nghiém chirc nang gan bat 
thudng van tén tai hode xau di, néu cdc triéu ching lam sang cho thay bénh gan phat trién hoac 
néu cac biéu hién toan than xay ra (vi du: tang bach cau wa eosin, phat ban, vv.), nén ngimg 
dung piroxicam. 
Cac tac dung khéng mong muon khac: Soi day mat dinh ky va kiém tra bang dén khe khéng 
cho thay bang chimg vé nhimg thay déi o mat. 

Bao cao cac tac dung khéng mong mudn bi nghi ngo’ 
Bao cao cac tac dung khong mong muén bi nghi ngé sau khi luu hanh thuéc 1a rat quan trong. 
Diéu nay cho phép tiép tue theo déi can bang loi ich nguy co cua thudc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRi 
Triéu ching 
Cac triéu ching bao gom nhire dau, nuén non, non, dau vung thuong vi, xuat huyét tiéu hoa, 
hiém gap tiéu chay, mat phuong huéng, kich déng, hén mé, buén ngu, chong mat, u tai, ngat, 
déi khi cé co giat. Trong truong hop ng6 déc nghiém trong, cé thé xay ra suy than cdp va tén - 
thuong gan. 
Cach xw tri 

Bénh nhan nén duoc diéu tri triéu chimg theo yéu cau. 

Trong vong 1 gid sau khi uéng mét luong thuéc du kha nang gay déc, nén can nhac sir dung 
than hoat tinh. Ngoai ra, 6 ngudi Ion, ria da day nén duge xem xét trong vong 1 gid sau khi 
udng qua ligu ma c6 kha nang de doa tinh mang. 
Can dam bao long nude tiéu tét. 
Can theo déi chat ché chite nang gan va than. 
Bénh nhan nén duge theo doi it nhat 4 gid sau khi uéng mét luong thudc cé kha nang gay doc. 
Co giat thudng xuyén hoac kéo dai nén dugc diéu tri bang diazepam tiém tinh mach. 
Cac bién phap khac cé thé duoc chi dinh theo tinh trang l4m sang cua bénh nhan. 

DAC TINH DUQC LUC HOC 
Nhom dug ly: Thuéc chéng viém kh6éng steroid. 
Ma ATC: MO1ACO1 

Piroxicam 14 mét thuéc chéng viém khéng steroid, né cting cé dac tinh giam dau va ha sot. O 

dong vat thi nghiém, piroxicam cd thé tre ché pha, ban do, tang sinh m6, sét va dau. Piroxicam 

hiéu qua bat ké nguyén nhan gay viém. Trong khi co ché tac dung chua due biét day du, cac 
nghién cttu déc lap trong in vitro cing nhu in vivo cho thay piroxicam tuong tac 6 mét s6 bude 
trong phan tng mien dich va viém thong qua: 

- Ucché tong hop prostanoid, bao gom ca prostaglandin thong qua su te ché cd hdi phuc 
enzym cyclo-oxy genase. 

- Ucché két tap bach cau trung tinh. 
- Ue ché té bao bach cau da nhan va bach cau don nhan di chuyé én dén ving viém. 
- Ucché giai phong enzyme lyosomal tir cae bach cau bi kich thich. 

- Giam san xuat yeu t6 dang thap trong hoat dich va toan than 6 bénh nhan bi vigém khép 
dang thap ma cé yéu té thap huyét thanh duong tinh. 
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Da xde dinh rang piroxicam khéng hoat déng bang cach kich thich truc tuyén yén - tuyén 
thuong than. Cac nghién ctru iz vitro cho thay piroxicam khéng co bat ky tac dong bat loi nao 
déi su chuyén héa sun. 

DAC TINH DUQC DONG HOC 
Piroxicam duoc hap thu tét sau khi uéng hode dat truc trang. Thue an lam giam nhe téc d6 hap 
thu nhung khéng lam thay déi mirc dé hap thu thudc sau khi udng. O ngudi, thoi gian ban thai 
trong huyé at tuong 1a khoang 50 gid va nong dé én dinh ctia thudc trong huyét tuong duoc duy 
tri sudt ca ngay voi liéu dung 1 lan/ngay. Khi diéu tri lién tuc voi liéu 20 mg/ngay trong 1 nam, 
nong dé thuée mau tuong tu nhu nong d6 thudéc 6 trang thai én dinh. 
Nong d6 thudc trong huyét tuong ty 1é tuong img voi cac liéu 10 va 20 mg va thudng dat dinh 
trong vong 3 dén 5 gio’ sau khi dung thuéc. Mét liéu don 20 mg thuong cho néng d6 dinh 
piroxicam trong huyeé ét tuong la 1,5 dén 2 pg/ml trong khi ndng d6 t6i da trong huyét tuong sau 
khi udng lap lai liéu 20 mg piroxicam hang ngay thudng én dinh & 3 dén 8 ug/ml. Hau hét cdc 
bénh nhan dat duge néng dae 6n dinh trong huyét tuong trong vong 7 dén 12 ngay. 
Diéu tri voi liéu 40 mg/ngay trong 2 ngay dau, sau dé 1a 20 mg/ngay cho ty lé phan tram néng 
do trang thai 6n dinh cao (khoang 76%) dat duoc ngay sau liéu thir 2. Nong dé 6 trang thai 

én dinh, dién tich duéi dudng cong va thdi gian ban thai tuong dvong nhu khi ding liéu 20 
mg/ngay. 

Mot nghién cvru da liéu so sanh sinh kha dung cua piroxicam dang tiém voi dang vién nang cho 
thay sau khi tiém bap, néng dé trong huyét tuong cao hon dang ké so voi nong dé thu duoc sau 
khi ding vién nang trong 45 phut sau khi u6ng vao ngay dau tién, trong 30 phut ngay thi 2 va 
15 phut vao ngay thir 7. Cé su tuong duong sinh hoe gitta hai dang bao ché. 
Mot nghién cru da liéu so sanh duge déng hoc va sinh kha dung cua piroxicam dang vién nén 

phan tan voi dang vién nang cho thay sau khi ding liéu 1 1an/ngay trong 14 ngay, dé thi vé 
nong d6 trung binh trong huyét tuong theo thoi gian cua dang vién nang va vién nén phan tan 

gan nhu ging nhau. Khéng cé su khac biét dang ké gitta cdc gid tri Cmax, Cmin, Ty hodc Tmax & 
trang thai 6n dinh. Nghién ctru nay két luan piroxicam dang vién nén phan tan tuong duong 
sinh hoc voi dang vién nang sau khi ding liéu 1 1an/ngay. Cac nghién ctu voi liéu don cho 
thay su tuong duong sinh hoc khi uéng vién thudéc voi nude hoac khong cing voi nue. 
Piroxicam duoc chuyén hoa manh va duoi 5% liéu ding hang ngay duoc bai tiét qua nude tiéu 

va phan 6 dang khéng thay déi. Chuyén héa cha yéu cua piroxicam qua cytochrom P450 CYP 
2C9 6 gan. Con dudng chuyén héa quan trong la hydroxyl hoa vong pyridyl 6 mach nhanh cua 
piroxicam, tiép theo 1a lién hop v6i acid glucuronic va thai trir qua nudc tiéu. 

Nhiing bénh da biét hodc nghi ngo co chuyén héa CYP2C9 kém dua trén tién sit/kinh nghi¢m 
voi cdc co chat cha CYP2C9 nén than trong khi ding piroxicam vi bénh nhan nay sé cd néng 

d6 thuéc trong huyét tuong cao bat thuong do gidm d6 thanh thai do huyén hoa (muc Canh bao 
va than trong khi ding thudc). 

Duoc ly di truyén 

Hoat tinh cia CYP2C9 giam 6 nhimg ngudi cé da hinh di truyén, vi du nhu da hinh 
CYP2C9*2 va CYP2C9*3. Dir liéu han ché tir 2 bao cao da céng bé cho thay cac déi tuong cé 
kiéu gen di hop ti CYP2C9* 1/*2 (n = 9), di hop ti CYP2C9*1/*3 (n = 9) va dong hop tir 

CYP2C9*3/*3 (n = 1) cho thay néng d6 piroxicam toan phan cao hon Jan luot 1,7; 1,7 va 5,3 
lan so voi cdc déi tugng co CYP2C9*1/*1 (n= 17, kiéu gen chuyén hoa binh thudng) sau khi 
udng mot liéu duy nhat. Gia tri trung binh cua thoi gian ban thai d6i vi cac doi tuong co kiéu 

gen CYP2C9*1/*3 (n = 9) va CYP2C9*3/*3 (n = 1) cao tuong img gap 1.7 va 8,8 lan so véi 
déi tong c6 CYP2C9*1/*1 (n = 17). Tan sé xuat hién kiéu gen dong hgp tir *3/*3 duge ude 
tinh 1a tir 0 % dén 5,7% 6 cdc nhom dan téc khac nhau. 

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG 
Khéng dé cap 
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QUY CACH DONG GOI 
Hop 10 vi x 10 vién nang. 

DIEU KIEN BAO QUAN 
Bao quan 6 nhiét do dudi 30°C. Tranh anh sang va am. 

HAN DUNG ; 
36 thang ké tir ngay san xuat. 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG 
Tiéu chuan co so. 

TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC 
AUROCHEM PHARMACEUTICALS (INDIA) PVT. LTD. 
Dia chi: Plot No. 58, Palghar Taluka Ind. Co-op. Estatate Ltd Boisar Road, Tal. Palghar, Thane 
401404 Maharashtra State, An DO. 
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