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NSAIDCAM

(Vién nang piroxicam 20 mg)

Pé xa thm tay tré em
Poc ky huéng din sir dung trude khi duang
Thuoc nay chi diung theo don thude

THANH PHAN CONG THUC THUOC
Mo1 vién nang cimg chua:
Thanh phun hoat chdt: Piroxicam 20 mg

Thanh phan 1d duge: Maize starch. colloidal anhydrous silica, purified talc, sodium laury]
sulfate, vo nang gelatin.

DANG BAO CHE

Vién nang cimg.

Mo ta san pham: Vién nang cimg gelatin, mau do6 tuoi, bén trong chira bdt thude mau tring.
Cd& nang s0 2.

CHI PINH

Nsaideam l1a mét thude chéng viém khéng steroid (NSAID) duoc chi dinh dé 1am giam céc
tri¢u chimg viém xuong khop, viém khop dang thép hodc viém cot qong dinh khop.

Do hé so an toan cua thube (xem cac myc Liéu dung, cach diing, Chéng chi dinh va Canh bdo
va than trong khi dimg thudc), Nsaidcam khong phai 1a lya chon hang ddu néu mét thube
dmng viém khong steroid (NSAID) dugc chi dinh. Quyet dinh ké don Nsaidcam nén dua trén

danh gia nguy co tong thé cua timg bénh nhan (xem cac muc Chéng chi dinh va Canh bao va
than trong khi ding thudc).

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu diing

Viéc ké don Nsaidcam can duoc tlen hanh bai céc bac si co kinh nghiém trong viéc danh gia
Lhan doan va didu tri bénh nhén méc cac bénh viém khép hodc thoai hoa khép.

Liéu khuyén céo tbi da mdi ngay la 20 mg.

C6 thé giam thiéu tac dung khong mong muén ctia thude bang cach st dung lidu thap nhit c6
hi¢u qua trong thoi gian ngan nhat can thiét dé kidm sodt cac tridu chimg, Loi ich diéu tri va
kha nang dung nap thube can duoc danh gid lai trong vong 14 ngay. Néu cén thiét phai tiép tuc
diéu tri, cdn thudng xuyén danh gia lai.

Vi piroxicam da duge chimg minh la c6 lién quan dén viée ting nguy co bi cic bién ching
duong tiéu hoa, nén can nhac dung li¢u phap phdi hop véi cac thude bao vé da day, dac biét la
déi voi bénh nhan cao tudi.

Viém khép dang thép, viém xuong khép, viém cot sdng dinh khép: Lidu khéi ddu khuyén céo
la 20 mg dung nhu 1 liéu don mdi ngay. Phin 16n bénh nhén s& dwoc duy tri liéu 20 mg/ngay.
Mot nhém bénh nhén tuwong d6i nho co thé duy tri liéu 10 mg/ngay. Mot vai bénh nhén c6 thé
can t&i 30 mg/ngay ding nhu mdt lidu don hozc chia thanh nhleu lin dung. Sir dung kéo dai
cée lidu > 30 mg lam tang nguy co bi cac tac dung khéng mong muén trén duong tiéu hoa.
Nguwoi cao ruor

Neudi cao tudi ¢d nguy co cao bi cdc hé qua nghiém trong cua céc phan mg bat loi. Néu
NSAID dugc xem la can thiét, nén ap dung liéu thap nhat ma ¢6 hiéu qua va trong thoi gian
ngin nhét ¢ thé. Bénh nhan nén duoc theo dai thudng xuyén vé nguy co xudt huyét tidu hoa
trong khi diéu tri bang NSAID.
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Cting nhu cac thude NSAID khéc. nén thén trong khi sir dung trong diéu tri bénh nhén cao tubi.
nhiimg nguoi ¢é nhiéu kha nang bi suy giam chtic nang than, gan hodc tim.
Sw dung o' tré em

Cac khuyén cdo vé lidu luong va chi dinh sir dung & tré em chua dugc thiét lap.
Cich dung

Dung duong uong
Tét nhit nén udng thude trong hodc sau khi an.

CHONG CHI PINH

- Tién sir bj loét, chdy mau hogc thing duong tiéu hoa.

- Bénh nhan ¢6 tién st rdi loan dwong tiéu héa din dén rdi loan xuét huyét nhur viém loét
dai trang. bénh Crohn, ung thu duong tiéu héa hodc viém tai thira.

- Bénh nhén bi loét da day tién trién, rbi loan viém dudng tiéu héa, hodc xudt huyét tiéu
hoa.

- Ding dong thoi véi cac NSAID khéc. bao gdm NSAID irc ché chon loc COX-2 va acid
acetylsalicylic véi lidu giam dau.

- Dung dong thoi véi cac thube chéng dong mau.

- Tién s di tmg nghiém trong véi bat ky loai thude nao. dédc biét 1a cédc phan Ung trén da
nhu honb ban da dang. hdi chlmg Stevens — Johnson, hoai tir biéu bi nhiém doc.

- Qud min véi hoat cha1 hode voi cac td duge, phan img da trude do6 (bat ké mirc dd
nghiém trong) voi piroxicam, cac NSAID khac va céc thude khac.

- Chdng chi dinh NSAID & bénh nhén timg co biéu hién qua méan nhu hen suyen polyp
mii, phit mach hodc ndi may day khi dung ibuprofen, aspirin hodic céc thude chng viém
khong steroid khac.

- Trong 3 thang cudi thai ky (xem muc Sir dung thube cho phu nit ¢6 thai va cho con bu).

- Bénh nhén suy tim nang.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

C6 thé giam thiéu tac dung khong mong muén cua thude béng cach sir dung lidu thap nhét ¢6

hiéu qua trong thoi gian ngan nhét cin thidt dé kiém soat cac ri¢u ching (xem muc Liéu dung.

cach ding, va nguy co trén durdng tiéu héa va tim mach dudi day).

Céc loi ich va kha nang dung nap trén 1dm sang nén duge danh gia lai theo dinh ky va ngiing

diéu tri ngay khi bat ddu xuat hién phéan img trén da hodc cac bién ¢6 tidu hoéa lién quan.

Tic dyung trén duong tiéu hoa, nguy co loét, chiy mdu va thiing dwong tiéu hoa

Cac NSAID, bao gom piroxicam, ¢é thé gy ra céc tac dung khong mong mudn nghiém trong

trén duong tiéu héa bao gom chdy mau, loét va thing da day. rudt non hodc rudt gia, cé thé dan

dén tir vong. Viée phoi nhiém véi NSAID trong thoi gian ngan va dai déu lam tang nguy co

Xay ra cac blen ¢d duong tiéu hoa nghiém trong (xem myc Liéu ding, cach dung). Su dung liéu
>20 mg mdi ngdy 1am tang nguy co xuat hién cac téc dung khong mong mudn trén dudng tiéu

hoa. Bang chimg tir cac nghién ciru quan sat cho thay piroxicam ¢6 thé lién quan dén nguy co

cao bi ngd doc dudng tiéu hoa nghiém trong, lién quan den cac NSAID khae.

Bénh nhan ¢6 céc yéu t6 nguy co déng ké déi véi cac b1en b dubng tiéu héa nghiém trong chi

nén dugc diéu tri bang piroxicam sau khi da cdn nhic can than (xem muc Chéng chi dinh va

bén dudi). '

Nén cén nhic viée phéi hop véi cdc thude bao vé da day (vi du: misoprostol hodc thube te ché

bom proton) (xem muc Liéu ding, cach dung).

Cdc bién chitng nghiém trong rren dwong tiéu hoa

Cdc doi fieong cé nguy co cao

Nguy co bién chimg duong tiéu hoa nghiém trong tang theo tudi. Bénh nhén trén 70 tudi cé

nguy co cao bi bién ching. Nén tranh dung thude cho bénh nhan trén 80 tuoi.

Bénh nhan dung dong thoi véi corticosteroid duong udng, chat e ché tai hap thu chon loc

serotonin (SSRI), thudc chéng két tap tiéu cau nhu acid acetylsalicylic lidu thdp cling nhu

ngudi ubng qua nhiéu ruou cd nguy co ting cac bién chimg dudng tiéu hoa nghiém trong (xem
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bén dudi va muc Tucmg tac, twong ky cuia thude). Clng nhur cac NSAID khdc, viéc str dung
piroxicam két hop véi cac thude bao vé da day (vi du: misoprostol hodc thudc e ché bom
proton) phai duge can nhic & nhitng bénh nhan c6 nguy co nay.

Bénh nhan va bac si nén canh glac voi cac ddu hiéu va triéu chirng cua loét va’hodc chay mdu
duomg tiéu hoa trong khi diéu tri bang piroxicam. Bénh nhan nén duge yéu cdu bdo cdo bét ky
triéu chimg méi hodc bt thudong nao & vung bung trong qu4 trinh diéu tri. Néu nghi ngo ¢é
bién chimmg duong tiéu hoa trong khi diéu tri, nén ngimg dung piroxicam ngay lap tirc va can
nhéc viée danh gid thém veé lam sang va diéu tri.

Bénh nhan chuyén héa kém co chit ciia CYP2C9

Nén st dung piroxicam than trong ¢ nhimg bénh nhén duge xac dinh hoiic nghi ngo chuyen
hoa CYP2C9 kém dua trén bénh siwkinh nghiém trude do voi cdc co chat CYP2CY khae vi
néng do thude trong huyét tuong c6 thé cao bét thuong do giam d¢ thanh thai do chuyén héa
(xem muc Dac tinh duge déng hoc).

Cic phén iing trén da o

Céc phan ung trén da de doa tinh mang [hdi chimg Steven — Johnson (Stevens-Johnson :E|”
syndrome - SJS) va hoai tir bidu bi nhiém doc (Toxic epidermal necrolysis - TEN)] da duoc CHi
bdo cdo khi sir dung piroxicam.

Bénh nhén nén dugc thong bao vé cac dau hi¢u va triéu chiing cling nhu duge theo doi chat ché
cée phan tmg trén da. Nguy co xuét hién SJS hosic TEN cao nhét 1a trong nhimg tun déu diéu
trl.

Céc triéu clmng hodc dau hiéu cta SIS hodc TEN (nhu phat ban da tién trién thudomg kém béng
nude hodce ¢o ton thuong niém mac) xuat hién, nén ngung dung piroxicam. Viée st tri SJS va
TEN cho két qua tét nhat néu duge chdn dodn sém va ngling ngay lap tic bat ki loai thude
nghi ngé nao. Viéce ngumg thude sém cho tién lugmg tot hon.

Néu bénh nhan da xuét hién SJS hoac TEN khi sir dung piroxicam. tuyét déi khong duge bat
dau diéu tri lai béng piroxicam & bénh nhén nay bt ctr liic nao.

Céc phan tmg trén da nghiém trong, mét s6 gay tir vong, bao (rom viém da tréc vay, hoi ching
Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém ddc duoc bdo cao rat hiém gap lién quan dén viée sur
dung NSAID (xem myc Tac dung khong mong mudn cta thudc). Bang chiing tir cac nghién
clru quan sét cho thay piroxicam c6 thé lién quan dén nguy co bi phan tng da nghiém trong cao
hon so véi cac NSAID khdac khong phai oxicam. Bénh nhén ¢6 nguy co cao nhit bi cac phan
ing ndy sém trong qua trinh diéu tri, sy xudt hién cua phan tmg xay ra trong phan 16n cac
truong hop trong thang dau diéu trj. Nén ngung dung plroxlcam khi bat dau xuét hién cdc phan
tng trén da, ton thuong niém mac, hogic bat ky déu h1eu qua man nao khac.

Céc truomg hop ban do nhiém sic ¢6 dinh (Fixed Drug Eruption — FDE) da dugc bao cdo véi
piroxicam.

Khong nén tai sur dung piroxicam cho nhimg bénh nhan cé tién st bi FDE lién quan dén
piroxicam. Phan tmg chéo tiém an c6 thé xay ra véi cac thude oxicam khic.

Nguy co huyét khoi tim mach: Cac thuée chong viém khong steroid (NSAID), khong phai
aspirin, dung duong toan 1han ¢6 thé 1am tang nguy co xuat hién bién ¢6 huyét khéi tim mach.
bao gdm ca nhm méu co tim va dét quy, 6 thé din dén tir vong. Nguy co ndy c6 thé xuét hién
som trong vai tuan dau dung thude va co the tang 1én theo thai gian ding thude. Nguy co huyét
khoi tim mach duge ghi nhén chu VE’.‘U & liéu cao.

Béc si can danh gia dinh ky su xudt hién cua cac bién co tim mach ngay ca khi bénh nhén
khong ¢ cdc trig¢u chimg tim mach truée d6. Bénh nhan cén duoc canh bio ve cdc trieu ching
cia bién ¢ tim mach nghiém trong va cAn thim kham béc si ngay khi xuat hién cac triéu
chimg nay.

Dé giam thiéu nguy co xuét hién bién cb bét loi, can sit dung thude & liéu hang ngay hip nhat
¢6 hiéu qua trong thoi gian ngan nhat ¢6 thé.

Suy tim, thin va gan

Piroxixam nén duogc st dung than trong ¢ bénh nhén suy thén, suy gan va suy tim. Trong cac
truomg hop hiém gip. cac thude chéng viém khong steroid ¢6 thé gay viém thén kg, viém cau
thdn, hoat tir nhi than va hgi ching than hu. Nhitng tdc nhan nay e ché su tong hop cia
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prostaglandin ¢6 vai trd hd trg trong viée duy tri tuéi mau than ¢ nhitng bénh nhan giam luu
luong mau va thé tich mau qua than. O nhimg bénh nhén nay, s dung thude Lhong viém
khong steroid ¢6 thé dan dén tinh trang mat bt qua muc ¢ than, diéu nay thuong tré vé trang
thai trude didu tri khi ngimg didu tri chong viém khong steroid. Nhitng bénh nhan ¢6 nguy co
cao nhét bi cac phan timg nhu vdy bao gom bi suy tim sung huyét. xo gan, héi chung than hu va

¢o cac bénh ly veé than, nhitng bénh nhin nay nén duoc theo déi cin than trong khi diéu tri
bang NSAID.

Ro; loan miit

Vi da co nhu‘ng: bao cdo vé tic dung khéng mong muén cia céc thude chong viém Lhong

steroid déi véi mat, khuyén cdo bénh nhan lam céc danh ¢ gid nhéin khoa khi ¢6 r6i loan thi giac
khi dung piroxicam.

Réi loan hé hip

Can than trong néu dung cho bénh nhén bj hodc c6 tién sir hen phé quan vi NSAID da dwuoc
bao cdo la gay co that phé quan & nhitng bénh nhén nay.

Tdc dung trén tim mach va mach mdu nao

Bénh nhan ting huyét 4p va hodc suy tim sung huyét mic do nhe dén trung binh cén duoc theo
ddi va tu van hop 1¥. vi tinh trang gitr mudi nudc va pht né da duoc bao céo lién quan dén liéu
phap ding NSAID.

Dt ligu thir nghiém 1am sang va dich t€ hoc cho thay sir dung mét s6 NSAID (dac biét la khi
dung li¢u cao v6i thoi gian diéu tri kéo dai) c6 thé lién quan dén viéc gia tang nhe nguy co bién
¢6 huyét khdi déng mach (vi du nhu nhdi méu co tim hodc dot quy). Khong co du dir liéu dé
loai trir nguy co nhuw vay d6i véi piroxicam. Su gia tang tuong ddi cua nguy co nay dudng nhur
tuong ty ¢ nhiing & nhitng ngudi ¢d hoac khong ¢6 bénh tim mach hodc cac yéu té nguy co tim
mach da biét. Tuy nhién, nhimg bénh nhin mic bénh tim mach trude dé hodc ¢6 cac yéu tb
nguy co cua bénh tim mach co thé ¢6 nguy co cao hon vé ty 1é mic bénh tuyét dbi, do ty 1é
mac cua ho ting 1én & thoi diém ban dau.

Bénh nhan bi tang huyét dp khéng kidm soét, suy tim sung huyél bénh tim thiéu mau cuc b,
bénh dong mach ngoai vi va/hodc bénh mach mau ndo chi nén diéu tri bing piroxicam sau khi
da cén nhat, can than. Can phai cén nhic truge khi bit ddu diéu tri dai han cho bénh nhén ¢6
cac yéu to nguy co vé céc bién cb tim mach (vi dy: ting huyét ap. tang lipid mau, dai thdo
duéng, hut thuée).

Suy gidam kha nang sinh sin ¢ phu niv

Viéc sir dung piroxicam €6 thé lam giam kha nang sinh san cta phu nir va khéng duge khuyén
cao ¢ phu nu dang ¢ gang thu thai. O nhitng phu nir kho thu thai hodc dang trong qua trinh
tham kham vé vd sinh. nén can nhic viée ngliing su dyng piroxicam.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Kha nang sinh san

Dua trén co ché tic dung. viéc sir dung NSAID, bao gbm piroxicam, ¢6 thé tri hoén hodc ngén
can su rung trimg, ¢6 lién quan dén hién tuong v sinh ¢é thé hoi phuc & mot s6 phu nit. O
nhimg phu nit kho thu thai hode dang diéu tra v& vo sinh, nén cén nhic viée ngung st dung
NSAID. bao gém cé piroxicam.

Phu nir ¢6 thai

Mic di chua thdy tac dung gdy quai thai trong thir nghi¢m trén dong vat. nhung tinh an toan
clia piroxicam trong thoi ky mang thai hodc trong théi ky cho con bit vin chua duge xac dinh.
Piroxicam {rc ché su toéng hop va giai phong prostaglandin thong qua su (i ché c6 hoi phuc
enzym cyclo- -OXygenase. Ciing nhu céc thube chéng viém khong steroid khac, tac dung nay co
lién quan dén viéc ting ty 1€ de kho va kéo dai thoi gian tr¢ da ¢ dong vat c6 thai khi tiép tuc
ding thude vao cui thai ky. Vi nhimg tac déng da biét clia NSAID trén hé tim mach cua thai
nhi (nguy co dong ong dong mach), chonﬂ chi dinh sir dung piroxicam trong ba thang cudi thai
ky. Thoi gian bat dau chuyén da c6 thé bj tri ho@n va thoi gian ting 1&n cuing voi sy gia tang xu
huéng chay mau & ca me va con (xem muc Chdng chi dinh).
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Uc ché tonn hop prostaglandin ¢6 thé gy anh huong bét loi dén thai ky. Dir liéu tir cac nghién
ctru dich & hoc cho thdy nguy co sy thai tu phat tang 1én sau khi ding cac thude e che tong
hop prostaglandin trong giai doan sém cua thai ky. Dung cdc thude tc ché tong hop
prostaglandin trén dong vt cho thdy nguy co say thai tan;: lén ¢ giai doan trudc va sau khi
phéi 1am t6. Tl tudn tha 20 cua thai ky tr¢ di. st dung piroxicam ¢6 thé gly thiéu 61 do rdi
loan chirc nang than cua thai nhi. Diéu nay co thé xay ra ngay sau khi bat dau diéu tri va
thudng hoi phuc khi ngimg diéu tri. Ngoai ra, da c6 céc bao cdo vé co that ong dong mach sau
khi diéu tri trong 3 thang gilra thai ky, hau hét tu khoi sau khi ngimg diéu tri. Do do. trong 3
thang giifa va 3 thang cudi thai ky. khong nén sir dung piroxicam trir khi that can thiét. Néu
dung piroxicam cho phu nif dang ¢6 y dinh mang thai hogc trong 3 thang dau va 3 thang giira
cua thai ky, nén dung heu thp va thoi gian diéu tri cang ngén cang t6t. Nén theo doi tién san
d6i véi tinh trang thiéu 6i va co thit dng dong mach sau khi tiep xtic véi piroxicam trong vai
ngay l\.L tUr tuan thai tha 20 tré di. Nén ngimg dung piroxicam néu phat hién thay thiéu i hoac
co thit éng déng mach.
Trong 3 thing cudi cua thai ky. tt ca cdc chat tc ché tong hop prostaglandin c6 thé khién thai
nhi bi:

- Doc tinh trén tim phdi (co thit/dong sém dng dong mach va tang ap luc dong mach phoi.

- Réi loan chire ning than (xem bén trén).

D6i véi ngudi me va e so sinh, & giai doan cudi thai ky:

- C6 thé kéo dai thoi gian chay méu, tac dung chéng két tap tiéu cu c6 thé Xdy ra ngay ca

khi ding ligu thap nht.

- Ut ché co bop tir cung din dén chuyén da chidm hodc kéo dai.
Do do, chong chi dinh piroxicam trong 3 thang cudi cta thai k¥ (xem céc muc Chéng chi dinh
va Dir lidu an toan tién lam sang).
Phu nir cho con bi
Mot nghién ciru cho thdy piroxicam xuét hién trong stra me & khoang 1% dén 3% so voi nong
d¢ trong huy ét twong cua ngudi me. Khong xay ra su tich lily piroxicam trong stta so v6i trong
huyét tuong véi thei gian diéu tri 1én dén 52 ngay. Piroxicam khéng duge khuyén cao st dung
cho phu nir dang cho con bii do d8 an toan trén lam sang chua duge xéc dinh.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Céc tac dung khéng mong muén nhur chéng mit, budn ngl. mét moi va rdi loan thi gide cé thé

xay ra sau khi ding NSAID. Néu bi anh huéng, bénh nhan khéng nén l4i xe hodc van hanh
I'I'lEl}f moc,

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cua thude

Thudc ha huyét dp: Lam giam téc dung ha huyét ap.

Glycosid tim: NSAID cé thé lam trdm trong thém tinh trang suy tim, giam tdc do loc cAu than
(Glomerule filtration rate - GFR) va tang ndng d glycoside trong huyét tuong.

Digoxin, digitoxin: Phéi hop piroxicam va digoxin, hodc piroxicam v6i digitoxin khong lam
anh hudng dén ndng do trong huyét tuong cua ca hai loai thude.

Lithinwm. Giam théi tru lithium. Céc thude chéng viém khoéng steroid, bao gom ca piroxicam da
duge bdo céo la lam ting nong do lithium & trang thdi 6n dinh trong huyét twong. Khuyén cio
theo ddi cac muc tang nay khi bit dau, didu chinh va ngimg sir dung piroxicam.

Methotrexate: Giam thai tri methotrexate, ¢6 thé dan dén ngd doc cip tinh. Khi dimg dong
thoi methotrexate voi NSAID, bao gdm ca piroxicam, NSAID c6 thé lam giam thai trir
methotrexate, din dén tang néng do methotrexate trong huyét twong. Khuyén céo sir dung thén
trong. dac biét ¢ bénh nhan dung methotrexate lidu cao.

Ciclosporin, tacrolimus: Cé thé ting nguy co nhiém doc than khi ding dong thoi NSAID véi
ciclosporin hoéc tacrolimus.

Mifepristone: NSAID co thé can thiép vao viéc cham dut thai ky qua trung gian mifepristone.

Lh
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Corticosteroid: Tang nguy co loét va chay mau dudmg tiéu hoa (xem muc Canh béo va thén
trong khi dung thudc).
Thuéc chong dong: Cac NSAID, bao gbm piroxicam, co thé ting cudmg tac dung cta thude
chéng déng. nhu warfarin. Do d6, nén tranh si dung dong thoi piroxicam v6i thube chong
~ dong mau nhu warfarin va cac courmarin khac (xem muc Chéng chi dinh).
Thube chéng ker tap tiéu cau va thuéc iic ché tdi hdp thu chon loc serotonin (SSRI): Lam
tdng nguy co Xuat huyet duong tiéu héa (xem muc Canh bao va than trong khi dung thudc).
Aspirin va cdc thuée chong viém khong steroid khdc: Cing nhu céc thude chdng viém khong
steroid khac, piroxicam lam giam két tap tiéu cau va kéo dai thoi gian chay mau. Tac dung nay
can duoc ghi nhé khi s6 lin chay mau dugc xéc dinh.
Ciing nhu véi cac NSAID khac, khong nén ph01 hop piroxicam voi acid acetylsalicylic hodc sir
dung dong thei véi cac NSAID khdc, bao gom ca cde dang bao ché khac cua piroxicam, vi
chua du dit lidu dé chimg minh ring su két hop sé& cho két qua tét hon so voi két qua dat duoc
khi dung piroxicam don lé, va kha nang bi cdc tac dung khong mong muén ciing s& tang lén
(xem muc Canh bao va thén trong khi dung thudc). Céc nghién ciru trén ngudi cho thay s
dung dong thoi piroxicam va acid acetylsalicylic lam giam ndng d¢ piroxicam trong huyét
twong xudng khoang 80 % s0 v&1 muc binh thuong.
Thubc ha h uyez ap bao gom tkuac loi tidu, thube irc ché men ckuven (AEC), thube doi
khing angiotensin II (AITA) va thude chen beta: NSAID c6 thé 1am giam tac dung cua thude
loi ticu va céc thude ha huyét ap bao gom thudc tic ché AEC, AlIA va thudc chen beta. O
nhimg bénh nhan bj suy giam chic nang than (nhu bénh nhan mat nudc hoac bénh nhan cao
tudi ¢6 chirc nang than bi ton thuong), vi¢c st dung dong thoi véi mot thude e ché men
chuyén hoiic AIIA va/hodc thuoc loi tiéu véi chit e Chc cyclo-oxygenase ¢o thé 1am tang su
suy giam chuc ndng thén, bao g bom kha nang suy than cap, thudmg 12 c6 thé phuc hoi.
Nén cin nhéc dén kha nang xuat hién cac tuwong tac nay ¢ nhitng bénh nhan ding piroxicam
v6i chat te ché men chuyén hoic AIIA va/hodc thude 1o tidu. Do do6, nén thén trong khi ding
dong thoi véi nhitng thude nay, dac biét & nhitng bénh nhén cao tudi. Nén bu da nude va theo
déi chirc nang thin cua bénh nhan khi bét dau diéu tri phdi hop va theo dai dinh ky sau do.
Khang sinh quinolone: Co thé tang nguy co co gidt.
Cdc thuéoc gan két nhiéu véi protein: Piroxicam gan két nhiéu véi protem va do d6 co thé
dugc du doan s& thay thé cic loai thude khac lién v6i protein. Bac si nén theo doi chat ché
bénh nhan vé su thay doi khi dung piroxicam cho bénh nhan dang ding ding thudc gan két cao
vGi protein.
Thuéc khing acid: Dung dong thoi véi cac thude khang acid khéng anh huong dén nong dé
piroxicam trong huyét trong.
Cimetidine: K& qua cia hai nghién ctu doc lap cho tha} cimetidine lam téng nhe su hip thu
cua piroxicam nhung khong lam thay déi dang ké vé hing sb tdc do thai trir hoac thoi gian ban
thai. Su gia ting nhe kha nang hip thu khong ¢6 y nghia lam sang.
Twong ky ciia thube ' _
Do chra ¢6 céc nghién ciru vé tinh twong ky ctia thude, khong tron 18n thude nay véi céc thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

_ Hg co quan | RAt Thmmg ggp it gap ‘ Hiém gip | Réthiém Chua xac dinh
| thuimg > 1/100 dén < >1/1000 | >1/10000 |  gip dwgc thn sudt
ogdp | 1/10 | dén | @én <1000 | <1/10000 (Khéng thé wic
| >1/10 | <1/100 | tinh tir dir liéu
| hién cé) '
Réi loan méu Thiéumau | Thiéu mau bat
va hé bach Tang bach | san
huyét «céu ua eosin | ‘Thiéu mau tan
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Dlrb'ng tiéu hoa: Da\« la nhimg tac dunOr phu thuO'ng gap ‘nhit nhtmg trona hau hét cdc truong
hop khong anh huong dén qua trinh didu tri.
Cac danh gia khach quan vé sy xuét hién t6n thuong niém mac da day va mét mau & rudt cho
thay lidu lugng 20 mgmgax piroxicam dung 1 14n hoac chia nho it gy kich img duong ticu hoa
hon dang ké so voi aspum
Mot s6 nghién ctru dich t& hoe d cho thdy piroxicam cé lién quan dén nguy co bj cac phan tng
dudng tiéu hoa cao hon so véi mot sé NSAID, nhung diéu nay chua duoc xac nhén trong tat ca
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cac nghién ciru. Dung liéu > 20 mg/ngay (v6i thoi gian diéu tri kéo dai hon vai ngay) lam téng
nguy co bi céc tac dung khong mong muon trén dudng tiéu hoa, nhung diéu nay ciing cé thé
xay ra voi liéu thap hon (xem muc Lidu dung, cach dung).

Phu, ting huyét ap, va suy tim dd duoc bdo cdo lién quan dén didu tri bing NSAID. Do dé
can luu ¥ dén kha nang din dén suy tim sung huyét & bénh nhan cao tudi hodc nhimg nguoi ¢
chirc nang tim bi tén thuong.

Dt ligu tir cac thu nghiém lam sang va dich t& hoe cho thiy viéc sir dung mét sb NSAID (ddc
biét khi ding liéu cao véi thoi gian diéu tri kéo dai) c6 thé 1am ting nguy co bién ¢ huyét khdi
ddéng mach (vi du nhu nhdi mau co tim hodc ddt quy) (xem muc Canh bao va thin trong khi
ding thude).

Chire niing gan: Nhitng thay déi trong cac thong s6 chiic nang gan khac nhau da duoc quan
sat thay. Mic du cac phan tng nhu vy rat hiém, nhung néu céc xét ‘nghiém chire néng gan bat
thudng van t6n tai hodc x4u di, néu cac triéu chimg 18m sang cho thdy bénh gan phat trién hoc
néu céc biéu hién toan than xay ra (vi dy: tang bach ciu ua eosin, phét ban, vv.), nén ngimng
dung piroxicam.

Cic tac dung khong mong mudn khac: Soi ddy mat dinh ky va kiém tra bang dén khe khong
cho thiy bing chimg vé nhimg thay di o mit.

Biao cdo cac tac dung khing mong muon bi nghi ngo

Bdo cdo cac tac dung khong mong muon bi nghi nge sau khi luu hanh thue 1a rt quan trong.
Diéu nay cho phép tiép tuc theo ddi can bang loi ich nguy co cta thude.

QUA LIEU VA CACH XU TRi AN
Triéu chimg \
Céac triéu chimg bao oom nhitc déu, nuén nén, non, dau vung lhtrcmg vi, xuét huyét tiéu hoa. )
hiém gap tiéu chay, mat phuong hudng, kich dong, hén mé, budn ngu, chong mat, U tai, ngdt 1/

déi khi ¢6 co giat. Trong trudng hop ngd doc nghiém trong, ¢6 thé xay ra suy than cAp va tbén fy':?/

thuong gan. " L
Cich xir tri S
Bénh nhan nén dugc diéu tri triéu chimg theo yéu cau. | !;f;ﬁ vi
Trong vong 1 gi¢ sau khi uong mét luong thudc du kha nang gay doc. nén cin nhac sir dung |frg’ €

than hoal tinh. Ngoai ra, ¢ ngudi 16n, rira da day nén duge xem xét trong vong 1 gid sau khi
uong qud lidu ma cé kha néng de doa tinh mang.

Can dam bao luong nude tidu tot.

Can theo di chat ché chiic nang gan va than.

Bénh nhédn nén dugc theo ddi it nhat 4 gier sau khi udng mét luong thude c6 kha nang gay doc.
Co giat thuomg xuyén hosic kéo dai nén duoc diéu trj bang diazepam tiém tinh mach.

Céc bi¢n phap khac ¢ thé duge chi dinh theo tinh trang l[dm sang cua bénh nhan.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém duge ly: Thude chdng viém khéng steroid.
Mi ATC: MO1ACO1 .
Piroxicam la mét thude Lhéng viém khong steroid, né ciing c6 dc tinh giam dau va ha sét. O
dong vat thi nghiém, piroxicam c6 thé tic ché phu, ban do, tang sinh mo. sbt va dau. Piroxicam
hi¢u qua bat ké nguyén nhén gay viém. Trong khi co ché tac dung chwra duoc biét diy du, cic
nghién ctu déc 1ap trong in virro cling nhu in vive cho thay piroxicam twong tic & mdt s6 budc
trong phan tmg micn dich va viém thong qua:
- Ut ché tong hop prostanoid, bao gdm ca prostaglandin thong qua su tre ché ¢é hoi phuc
enzym cyclo-oxygenase.
- L ché ket tap bach cau trung tinh.
- Uc ché té bao bach cau da nhan va bach cdu don nhén di chuyé én dén viing viém.
- Ut ché giai phong enzyme lyosomal tr céc bach cau bi kich thich.
- Giam san xuat yéu té dang thap trong hoat dich va toan than & bénh nhén bi viém khop
dang thip ma c6 yéu td thap huyét thanh duong tinh.

9
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Pi xéc dinh ring piroxicam khong hoat dong bing céch kich thich truc tuyén yén - tuyén

thugng than. Cae nghién ctru in virro cho thay piroxicam khéng co bét ky tac dong bat loi nao
dbi sy chuyén hoa sun.

DPAC TiNH DUQC DPONG HQC

Piroxicam dugc hap thu tét sau khi uong hogc dat truc trang. Thirc an lam giam nhe tbc dd hép
thu nhung khong lam thay d6i murc do hap thu thuoc sau khi uong O nguoi, thoi gian ban thai
trong huvel tuong la khoang 50 git va nong do 6 6n dinh ctia thude trong huyét tuong duoc duy
tri sudt ca ngay véi liéu dung 1 lan/ /ngay. Khi diéu tri lién tuc voi 1iéu 20 mg/ngay trong 1 nam,
nong do thube mau tuong tunhu nong d6 thude & trang thai 6n dinh.

Néng d6 thude trong huyét tuong ty 18 tuong img véi cdc lidu 10 va 20 mg va thuéng dat dinh
trong vong 3 dén 3 gi¢r sau khi dung thude. Mét lidu don 20 mg ‘thuong cho ndng @6 dinh
piroxicam trong huyé ét tuong 1a 1,5 dén 2 pg/ml trong khi nong o toi da trong huyé ét tuong sau
khi uéng lap lai liéu 20 mg piroxicam hang ngay thuong 6n dinh ¢ 3 dén 8 ug/ml. Hau hét cac
bénh nhan dat duoc nong dd 6n dinh trong huyel tuong trong vong 7 dén 12 ngay.

Didu tri voi lu,u 40 mg/ngay trong 2 ngay dau, sau d6 1a 20 mg/ngay cho ty 1& phan trim ndng
do ¢ trang thai on dinh cao (khoang 76%) dat duge ngay sau lidu thi 2. Nong d6 & trang thai
on dinh, dién tich dudi dudng cong va thoi gian ban thai tuong duong nhu khi dung liéu 20
mg/ngay.

Mbt nghién ciru da liéu so sanh sinh kha dung cua piroxicam dang tiém véi (dang vién nang cho
thay sau khi tiém bép. nong dd trong huyét tuong cao hon dang ké so véi nong d¢ thu duoc sau
khi dung vién nang trong 45 phut sau khi uong vao ngay dau tién, trong 30 phit ngay thir 2 va
15 phut vao ngay thir 7. C6 su tuong duong sinh hoc gitra hai dang bao ché.

M6t nghién ciru da li¢u so sanh duge dong hoc va sinh kha dung cua piroxicam dang vién nén
phan tan v6i dang vién nang cho thdy sau khi dung liéu 1 ]armgm trong 14 ngay, d6 thi vé
nong do trungv binh trong huyét twong theo thoi gian cua dang vién nang va vién nén phén tan
gén nhu giong nhau. Khong c6 su khéc bigt ddng ké giita cdc gia tri Cmaxs Cmin. Tt hodc Trmax &
trang thai 6n dinh. Nghién ctu nay két luan piroxicam dang vién nén phén tan twong dwong
sinh hoc voi dang vién nang sau khi dung liéu 1 lanfngav C4c nghién ciru véi lidu don cho
thév sy tuong dwong sinh hoc khi uéng vién thuoc voi nude hoge khong ciing voi nude.
Piroxicam durgc chuyén hda manh va dudi 5% lidu ding hang ngdy duoc bai tiét qua nudc tiéu
va phan ¢ dang khong thay déi. Chuyén héa chu yvéu cua piroxicam qua cytochrom P450 CYP
2C9 ¢ gan. Con dudng chuyén héa quan trong la hydroxyl hoa vong py ridyl ¢ mach nhénh cta
piroxicam, tiép theo la lién hop voi acid glucuronic va thai trir qua nude tiéu.

Nhiing bénh da biét hodc nghi ngé ¢o chuyén hoa CYP2C9 kém dua trén tién sivkinh nghiém
voi cac co chit cua CYP2C9 nén thén trong khi ding piroxicam vi bénh nhén nay s& c6 ndng
do thude trong huyét tuong cao bt thuéng do giam do thanh thai do huyén hoa (muc Canh béo
va than trong khi ding thude).

Dugc Iy di truyén

Hoat tinh cia CYP2C9 giam & nhimg ngudi c6 da hinh di truyén, vi du nhu da hinh
CYP2C9*2 va CYP2C9*3. Dir liéu han ché tir 2 béo cdo da cong bd cho thiy cac di tuong o
kiéu gen di hop tir CYP2C9*1/*2 (n = 9). di hop tr CYP2C9*1/*3 (n = 9) va dong hop tir
CYP2C9*3/*3 (n= 1) cho thdy ndng do piroxicam toan phan cao hon lan luot 1.7; 1.7 va 5,3
]an s0 voi cdc dbi tuong c6 CYP2C9*1/%1 (n = 17, kiéu gen chuyen hoéa binh thudng) sau khi
uong mét liéu duy nhat. Gid tri trung binh cua thoi gian ban thai d6i vOi céc ddi twong c¢o kiéu
gen CYP2C9*1/*3 (n=9) va CYP2C9*3/*3 (n = 1) cao tuong img gip 1.7 va 8.8 1an so véi
d6i twong c6 CYP2C9*1/#1 (n = 17). Tén sb xuét hién kidu gen dong hop tir *3/*3 duge ude
tinh 14 tir 0 % dén 5,7% & cdc nhém dan téc khic nhau.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG
Khéng dé cap

10



https://trungtamthuoc.com/

QUY CACH PONG GOI

Hop 10 vi x 10 vién nang.

DIEU KIEN BAO QUAN _J
Bao quan ¢ nhiét 4 dudi 30°C. Tranh dnh sang va am.

HAN DUNG '
36 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuén co so.

TEN, PIA 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 DPo.




