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1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Thanh phan hoat chét:
T T T B S T o 20 mg
Thanh phin ti dwge:

Lactose monohydrate, maize starch, sodium lauryl sulfate, sodium starch glycolate,
magnesium stearate, vo nang réng.

(Thanh phén vé nang: gelatin. methylparaben, propylparaben, sodium lauryl sulfate,
glycerine, silicon dioxide, acid acetic, sucrose fatty acid esters, polyethylene glycol, titanium
dioxide, brilliant blue. allura red, tartrazine)

2. DANG BAO CHE
Vién nang cimg.

M@ ta: Vién nang cimg s6 3, thin mau xam, nip mau xanh 14, bén trong chira cém thude mau
tring dén tring nga.

3. CHI PINH

Piroxicam duoe chi dinh dé 1am giam triéu chimg cta bénh thoai héa khép, viém khép dang
thdp hodc viém cot séng dinh khép.

Do tinh an toan ciia thude, piroxicam khéng phai la hra chon ddu tién néu cdn ding mét thude
NSAID. Viée ké don piroxicam cdn duoc can nhic dua trén danh gid tdng thé vé nguy co cua
tirng bénh nhan.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung:
Thudc ding dudng udng. Nén uéng trong hodc ngay sau bira an.

Liéu ding:
Viée chi dinh piroxicam nén duoe bit diu béi cac bac si cé kinh nghiém trong danh gia chén
doan va diéu tri céc bénh 1y viém thip khép hoic thodi héa khaop.
Liéu ti da khuyén cdo trong ngay la 20 mg.
Tac dung khong mong mudn ¢ thé duge giam thiéu bing cach sir dung liéu thip nhét c6 hidu
qua trong thoi gian ngén nhit co thé dé kiém soat triéu chimg. Hiéu qua va kha ning dung
nap cua phuong phap diéu tri nén dwoc danh gid lai sau 14 ngay. Néu cén tiép tuc diéu tri,
nén duy tri viéc theo doi thuong xuyén.

Do piroxicam di duge chimg minh 13 ¢6 lién quan dén viée ting nguy co bién chimg trén
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g tidu hoa, cin xem xét nhu cau phdi hop didu tri véi cde thude bao vé da day (nhu

¥hid .Iostol hodc thude e ché bom proton), ddc biét la dbi véi bénh nhéan cao tudi.
]
5 nguwdi cao tudi

ffaon kém hon, do do6 cdn duoe theo dai chit ché. Tuong ty nhu cac thube NSAID khéc, cin
than trong khi dung piroxicam cho bénh nhéan cao tudi, vi nhom bénh nhén nay c6 nhiéu kha
ning bi suy giam chire nang than, gan hodc tim.

Téc dung khong mong mudn c6 thé dugc giam thiéu bing cach st dung lidu thap nhat c6 higu
qua trong thoi gian ngén nhét cin thiét dé kiém soat céc triéu ching.

5. CHONG CHI PINH
Tién sir loét da day — t4 trang, xudt huyét hojc thing dudng tiéu hoa.
Bénh nhn cé tién sir bi i loan tiéu héa din dén rdi loan chdy mau nhu viém loét dai trang,
bénh Crohn, ung thu dudng tiéu héa hodc viém tui thira.
Bénh nhan dang mic loét da day tién trién, rdi loan viém duomg tiéu hoa hode xuét huyét tidu
hoa.
Sir dung dong thari véi cac thube NSAID khéc, bao gdm ca cac thude tre ché COX-2 chon loc
va acid acetylsalicylic & liéu giam dau.
Sit dung ddng thoi véi thude chdng dong mau.
Tién sit phén mg dj (mg nghiém trong v&i thude, dudi bt ki dang ndo, dac biét 1 céc phan
{mg trén da nhu ban d6 da dang, hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhidm doc.
Qu4 mAn v&i hoat chit hodc bit ky ta duge nao cua thude; tién sir phan tmg trén da voi
piroxicam (bét ké mirc & nghiém trong), cdc NSAID va céc loai thudc khéc.
Bénh nhén c6 tién str hen suyén, polyp miii, phtt mach hodc may day do aspirin hodc céc thude
chéng viém khong steroid khéc.
Suy tim ndng.
Phu nit dang trong ba théng cudi ctia thai ky.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
C6 thé giam thiéu téc dung khong mong muén bing cach str dung liéu thép nhét c6 hidu qua
trong thoi gian ngén nhit can thiét dé kiém soét céc tridu chung.
Loi ich 1dm sang va kha nang dung nap can dwge danh gid lai dinh ky va phai ngimg dieu tri
ngay khi xuét hién cic ddu hiéu diu tién ctia cac phan ng trén da hodc céc bién ¢d lién quan
dén dudmg tiéu hoa.
Anh hwimg trén dwong tiéu hoa (GI), nguy co loét, xuit huyét va thing dwing tiéu héa
Céc thude chéng viem khong steroid (NSAID), bao gdm ca piroxicam, ¢6 thé gdy ra cdc bién
¢6 nghiém trong trén dudng tiéu héa nhu xudt huyét, loét va thing da day, rudt non hodic rudt
gia — céc bién cb nay c6 thé din dén tir vong. Nguy co xdy ra cic bién c¢b nghiém trong trén
duong tiéu hoa gia ting khi sir dung NSAID, du 14 trong thoi gian ngdn hay dai. Viée sir dung
liéu vuot qua 20 mg mdi ngdy lam ting nguy co gip phai cac tac dung khong mong mudn
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nén duoe diéu tri bang piroxicam sau khi da can nhac ky ludng.

Cén cin nhiic cin than v& viéc phdi hop diéu tri véi cac thude bao vé da day (nhu misoprostol
hoic thude e ché bom proton).

Bién chitng nghiém trong trén dwong tidu hoa (GI)
Xde dinh @i twong cé nguy co

Nguy co tién trién cac bién chimg nghiém trong trén dudng tiéu héa ting theo do tudi. Nguoi
trén 70 tudi c6 nguy co cao gip bién chimg. Nén tranh st dung thuéc & bénh nhéin trén 80
tudi.

Bénh nhan ding ddng thoi véi corticosteroid duong udng, thude tre ché téi hép thu serotonin
¢6 chon loc (SSRI), thude chéng két tap tiéu cdu nhu acid acetylsalicylic liéu thdp, cling nhu
nhitng ngudi ubng qué nhidu rugu cé nguy co cao gip phai céc bién chiing nghiém trong trén
dudmg tiéu héa. Ciing nhu cac NSAID khéac, viée phdi hop didu tri véi cac thube bao vé da
day (nhu misoprostol hodc thude e ché bom proton) cdn duoc cén nhic trén nhitng bénh
nhén ¢6 nguy co nay.

Bénh nhén va béc sT cAn duoc canh bdo vé céc ddu hiu va triéu chimng ctia loét va/hodc xudt
huyét tiéu hoa trong suét qué trinh diéu tri bing piroxicam. Bénh nhan cén bdo cdo bét ky
triéu chimg mai hodc bét thudng ndo & bung trong thoi gian dung thude. Néu nghi ngér ¢é
bién chimg dudmg tiéu héa xay ra trong qu trinh diéu trj, cdn ngung sir dung piroxicam ngay
lap tirc va cén nhiic dénh gia 1am sing cling nhu diéu tri bd sung.

Anh hwéng trén tim mach va mach mdu ndo

Cin theo ddi va ¢6 tu van phit hop cho bénh nhén ¢6 tién st tang huyét ap vi/hodc suy tim
sung huyét tir nhe dén trung binh do da ¢6 béo vé tinh trang gitt nude va phii né lién quan dén
viéc st dung NSAID.

Péi véi bénh nhan bi ting huyét ap khong kiém sodt, suy tim sung huyét, bénh tim thiéu mau
cuc bd da x4c dinh, bénh dong mach ngoai bién va/hodc bénh mach méau ndo, chi nén diéu trj
béing piroxicam sau khi da can nhéc cin thén. Viée cn nhic tuong tu cling can duge thuc
hién trude khi bit ddu didu tri dai han & bénh nhén c6 yéu td nguy co mic cic bién cb tim
mach (nhu tang huyét ap, tang lipid méu, dai thao dudmg, hit thudce).

Dit liéu tir c4e thir nghiém 1dm sang va dich té hoc cho thdy viéc str dung mot sé NSAID (dic
bidt & lidu cao va trong thoi gian dai) c6 thé lién quan dén nguy co ting nhe cc bién cé huyét
khéi dong mach (nhu nhdi méu co tim hodc dot quy). Hién chura c6 du dit liéu dé loai trir nguy
co nay dbi véi piroxicam. Mitc d6 gia tang twong d6i cua nguy co nay duémg nhu 1 tuong tu
& ca bénh nhan c6 hodic khdng c6 bénh tim mach hodc cdc yéu tb nguy co tim mach da biét.
Tuy nhién, & nhitng bénh nhan c6 bénh nén tim mach hoic céc yéu té nguy co tim mach, nguy
co nay c6 thé cao hon vé ty 1& méc tuyét di do da cd ty 1€ nén cao hon.
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I TRE nhan duge biét hodce nghi ngd chuyén héa kém qua CYP2C9 (dya trén tién st hodic kinh
~==nghiém didu tri trude do vai cac co chit cia CYP2C9) nén than trong khi dung piroxicam vi
6 thé c6 ndng do thude trong huyét tuong cao bt thudmg do giam d¢ thanh thai chuyén hoa.

Anh hwéng trén gan

Piroxicam cé thé gdy viém gan va vang da va c6 kha ning dan dén tir vong. Miic di cde phan
{mg nay hiém gip, nhung néu céc xét nghiém chirc ning gan bét thudng van tiép dién hoac
chuyén bién x4u, cdc ddu hiéu va triéu ching ldm sing pht hgp véi bénh gan xuat hién, hodc
néu cde triéu chirng toan than (vi dy: ting bach cau 4i toan, phét ban, v.v.) xay ra, cin ngimg
str dung piroxicam.

Phéin vrng trén da

Céc phan (mg trén da de doa tinh mang (hdi chimg Stevens-Johnson (SIS) va hoai tir biéu bi
nhiém doc (TEN)) dii duge béo cdo khi st dung piroxicam.

CAn tu vAn cho bénh nhén vé cac ddu hiéu va tridu chimg cling nhu theo ddi chit ché cac phan
g trén da. Nguy co cao nhét xay ra SJS hodc TEN la trong nhiing tudn dAu tién cla diéu tri.

Néu xufit hién cdc tridu chimg hoiic ddu hidu ctia SIS hodc TEN (vi dy: phét ban da tién trién
thudmg kém theo phong rop hoidc ton thuong niém mac), nén ngimg diéu trj bing piroxicam.

Chan doén sém va ngimg ngay thudc nghi ngdr 1a cach xir tri tot nhét trong kiém soét SJS va
TEN. Viéc ngimg thudc sém c6 lién quan dén tién luong tét hon.

Néu bénh nhan da timg bi SIS hodc TEN khi st dung piroxicam, tuyét ddi khdng dugc ding
lai piroxicam cho bénh nhén ndy & bit ky thoi diém nao.

Cac phan ing da nghiém trong, mét s trudng hop gdy tir vong, bao gom phan tmg do thude
voi tang bach céiu 4i toan va triéu chimg toan than (hdi chimg DRESS), viém da tréc vay, hoi
chimg Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém ddc, di duge bao cdo rat hiém gip khi sir
dung thuéc NSAID. Bang chimg tir cdc nghién clru quan sat cho thdy nguy co phan img da
nghiém trong ctia piroxicam c6 thé cao hom so véi cée thube NSAID khong thude nhém
oxicam khéc. Bénh nhan dudng nhu ¢6 nguy co gip phai cic phan img nay cao nhit trong
giai doan ddu diéu tri, voi phin 16m cée trudmg hop khoi phat phan (mg trong thang dau tién
didu tri. Cn ngimg ngay piroxicam khi xudt hién cac ddu hiéu du tién ctia phét ban da, ton
thuong niém mac hodic bt ky ddu hiéu qua min nao khéc.

Céc trudng hop hong ban nhiém sic ¢b dinh (FDE) da duge ghi nhn khi ding piroxicam.
Khong nén sir dung lai piroxicam & nhitng bénh nhén c6 tién st FDE lién quan dén piroxicam.
C6 thé xdy ra phan (mg chéo tiém an véi cde thude oxicam khic.

Can than trong khi st dung piroxicam & bénh nhén suy thin, suy gan va suy tim. Trong mot
sd trudmg hop hiém gép, thudc khang viém khong steroid (NSAID) ¢6 thé gdy viém thin k8,
viém cAu than, hoai tir nhii thin va hoi chimg than hu. Céc thubc niy Gc ché téng hop
prostaglandin — mgt chdt ¢6 vai trod hd tro duy tri tuéi mau than & bénh nhan ¢6 luu lugng
méu than va thé tich tudn hoan giam. O nhitng bénh nhén nay, viéc ding NSAID c6 thé thic
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20 doi chat ché trong suot thén gian diéu tri bang NSA_ID. Do da co bao cdo vé cdc tac
ong mong muén trén mat khi st dung NSAID, khuyén cdo bénh nhn tién hanh dénh

piroxicam.
Suy giam kha niing sinh sin ¢ phu nir

Viée str dung piroxicam c6 thé lam suy giam kha ndng sinh san & phu nir va khong duge
khuyén céo stt dung cho phuy nit dang cb ghng mang thai. Péi véi nhimg phy nit gép kho khin
trong viéc thy thai hodc nghi ngo vo sinh, nén xem xét nglmg sir dung piroxicam.

Nguy co huyét khoi tim mach

Céc thude chdng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding duong toan than,
¢6 thé lam ting nguy co xudt hién bién c6 huyét khéi tim mach, bao gdm ca nhdi mu co tim
va dot quy, c6 thé din dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xuat hién som trong vai tudn diu ding
thube va c6 thé ting 1én theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét khdi tim mach duge ghi
nhén cha yéu & liéu cao.

Biac st cdn dénh gi4 dinh ky su xuft hién clia cac bién ¢6 tim mach, ngay ca khi bénh nhén
khdng cé céc triéu chimg tim mach truée d6. Bénh nhan cén dugc canh bo vé céc tridu chimg
clia bién cb tim mach nghiém trong va cAn tham kham bac st khi xudt hién cdc triéu chimg
nay.

Dé giam thidu nguy co xuét hién bién c6 bét loi, cén str dyng piroxicam & lidu hang ngay thap
nhét ¢6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhét c6 thé.

Canh bao ta dwoc

Thube cé chira lactose va sucrose. Bénh nhdn miic cac roi loan di truyén hi€ém gdp vé khong
dung nap galactose, thiéu hut men Lapp lactase, kém hép thu glucose-galactose, khdng dung
nap fructose hodc thieu hut enzym sucrase-isomaltase khong nén str dung thude nay.

Thude ¢6 chira cdc ta duge methylparaben, propylparaben, tartrazine, brilliant blue, allura red,
co thé gdy cac phan g di ing.

Thuébe nay c6 chita duéi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem nhu
“khong chira natri”.

7. SU' DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai

Mac du khdng quan sat thiy tac dong gdy quai thai trong céc nghién ciru trén dong vit, tinh
an todn cla piroxicam trong thoi ky mang thai hodc cho con ba van chua dugc xac dinh.
Piroxicam Urc ché qué trinh tbng hop va gidi phéng prostaglandin thong qua co ché e ché
thudn nghich enzyme cyclo-oxygenase. Tuong tu nhu céc thudc chong viém khong steroid
(NSAID) khéc, téc dung ndy c6 lidn quan dén viée gia tang ty 1& kho sinh va chim chuyén da
& ddng vt mang thai khi tiép tuc ding thudc & giai doan cudi thai ky. Do nhimg anh hudmg
da biét ctia NSAID 1én hé tim mach ctia thai nhi (nguy co dong dng dong mach), chéng chi
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dché tong hop prostaglandin 6 thé gdy anh huéng bat loi dén thai ky. Dit liéu tir cac
Hpfl clu dich t& hoc cho thdy nguy co say thai ty nhién ting lén sau khi sir dung thude trc
<R tong hop prostaglandin trong giai doan du thai ky. (3 dong vat, viée st dung chat tre ché
téng hop prostaglandin d dugce ching minh 1a lam ting tinh trang séy thai trude va sau khi
lam t6. Do d6. NSAID khong nén dugc st dyng trong 3 thang diu va 3 thang gitra hodc trong
chuyén da trir khi loi ich tiém niing cho nguoi me vuot trdi so voi nguy co tiém tang dbi voi
thai nhi.

Phu nii cho con bu

M{t nghién ciru cho thdy piroxicam xuét hién trong stta me voi nong do khoang 1% dén 3%
so v6i ndng dé trong huyét twong cia nguoi me. Khong co su tich Ly piroxicam trong stra
me so v&i huyét tuong trong subt qua trinh diéu tri kéo dai dén 52 ngay. Piroxicam khong
duoc khuyén céo sir dung cho phu nit dang cho con ba vi tinh an toan trén |dm sang chua
duoc xac dinh.

Kha ning sinh san

Dua trén co ché tac dung, viéc sit dung thudc chdng viém khéng steroid (NSAID), bao gbm
ca piroxicam, cO thé 1am chim hodc ngén sy v cua nang trung, didu nay da duge ghi nhén
¢6 lién quan dén tinh trang v6 sinh ¢6 thé hoi phye & mot s phu nif. Péi voi nhimg phu nir
gip kho khan trong viéc thy thai hodc dang nghi ngd vo sinh, nén xem xét ngimg st dung cac
thudc NSAID, bao gdm cé piroxicam.

. ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Téc dung khong mong mudn nhw chong mat, budn ng, mét moi va rbi loan thi gie co thé
xay ra sau khi ding thubc NSAID. Néu bi anh huéng, bénh nhén khéng nén lai xe hodc van
hanh médy moc.

9. TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac cua thude

Thuéc khdng acid: Ding ddng thoi thude khéng acid khong anh hudng dén ndng do piroxicam
trong huyét tuong.

Thude chéng déng: NSAID, bao gdm ca piroxicam, ¢ thé 1am ting tic dung cta céc thude
chéng dong nhur warfarin. Do d6, nén tranh sir dung piroxicam dong thoi véi céc thude chbng
ddng nhu warfarin.

Thude chong két tdp tidu cau va thude ke ché tdi hap thu serotonin chon lpc (SSRI): Lam tang
nguy co Xudt huyét dudng tiéu hoa.

Aspirin va cdc thude chéng viém khong steroid (NSAID) khdc: Cling nhu cac NSAID khac,
piroxicam lam giam két tap tidu cdu va kéo dai thoi gian chdy méu. Cén luu y didu nay khi
xéc dinh thoi gian chay mau.

Tuwong tu nhu cdc NSAID khac, tranh sir dung piroxicam dong thoi vi acid acetylsalicylic
hoiic cdc NSAID khéc, bao gdm ca cdc ché pham piroxicam khéc, vi hi¢n khong ¢6 di dit licu
chimg minh viéc sir dung phdi hop nay mang lai hiéu qua cao hon so véi sir dung piroxicam
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5 T

Jox /;ﬁkc hom nita, nguy co xay ra tac dung khéng mong mudn s€ ting lén. Céc nghién ciru
H MiEén _g i cho thay vwc st dung donn thoi plrmlcam va amd acetylsahcylic lam giam nong

Ciclosporin, Tacrolimus: C6 thé 1am tang nguy co doc tinh trén than khi str dung NSAID
déng thoi véi ciclosporin hodc tacrolimus.

Cimetidine: Két qua tir hai nghién ciru riéng biét cho thdy su ting nhe hdp thu piroxicam khi
str dung cimetidine, tuy nhién khéng c6 thay dbi dédng ké vé hang sb thai trir hay thei gian bén
thai. Su gia ting nhe vé kha ning hap thu duge cho 13 khong c6 y nghia lam sang.

Corticosteroid: Lam ting nguy co loét hodc chay mau dudng tiéu hoa.

Digoxin, Digitoxin: Dung ddng thoi piroxicam véi digoxin hodc digitoxin khéng anh huong
dén ndng dd céc thude nay trong huyét twong.

Thubce ha huyét ap bao gom thuée loi tiéu, thubc trc ché men chuyén angiotensin (ACE), thude
d6i khdng thu thé angiotensin I (AIIA) va thude chen beta: NSAID 6 thé 1am giam hiéu qua
ctia thube loi tidu va céc thude ha huyét 4p khac bao gdm thudc tc ché men chuyén agiotensin
(ACE), thuéc déi khang thy thé angiotensin Il (AIIA) va thuéc chen beta. O bénh nhin suy
giam chic nang thdn (nhu bénh nhéan mit nuéce hodc bénh nhin cao tudi bi suy giam chic
ning than), viéc dimg ddng thi thude (rc ché men chuyén angiotensin (ACE) hoge thude ddi
khéang thu thé angiotensin II (AIIA) v&/hodc thude loi tiéu véi thude te ché cyclo-oxygenase
c6 thé 1am tang tinh trang suy gidm chie ndng than, bao gdm kha ning suy than cép, thudmg
¢6 thé hdi phuc.

Cén cin nhic dén kha nang xay ra céc tuong téc ndy & nhiing bénh nhin dang ding piroxicam
két hop v&i (e ché men chuyén angiotensin (ACE) hoic AIIA va/hodc thude lgi tiéu. Do do,
cin than trong khi ding ddng thdi céc thude nay, dic biét & bénh nhan cao tudi. Bénh nhan
cin duoc cung cAp d nude va viée theo ddi chirc nang thin cin duge danh gié ngay khi bt
déu diéu tri phdi hop va dinh ky sau do.

Thube lién két manh véi protein huyér twong: Piroxicam gén két manh véi protein, do d6 ¢o
thé thay thé céc thude gén véi protein khac. Béc si can theo ddi chit ché tinh trang cta bénh
nhan dé phat hién thay déi khi ding piroxicam cho nhimg ngudi dang st dung cdc thude gén
két manh vdi protein.

Lithium: Céc thube chdng viém khéng steroid, bao gdm ca piroxicam, dd dugc bao cdo la lam
ting nong do lithium trong huyét tuong & trang thai én dinh. Do d6, cin theo dai ndng do
lithium khi bt ddu, diéu chinh hodc ngung str dung piroxicam.

Gidng nhu cac thude chdng viém khong steroid (NSAID) khéc, piroxicam cé thé tuong tac
véi céc thude hodc nhom thude didu tri sau:

- Thude ha huyét p — lam giam téc dung ha huyét ép.
- Khang sinh quinolone — ¢6 thé lam tang nguy co co giat.
- Mifepristone — NSAIDs c6 thé can thiép vao tac dong gdy say thai cia mifepriston.

Methotrexate: NSAID ¢6 thé 1am giam thai trir methotrexat, din dén nguy co nhiém doc cép.
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THRIEE

thube khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

ng ¢ cic nghién ciru vé tinh tuong ky cua thude, khong trdn lan thude nay véi cac

Roi logn tiéu
héa

buén ndn, tdo
bén, kho chiu &
bung, ddy hoi,

Viém mié¢ng

Thwing gip it gap Hiémgip | RAthiém lglil“a i
Hé co quan | >1/100 dén < | > 1/1.000 dén | >1/10.000 dén gap ( T t. ed
1/10 <1/100 <ULO00 | <1/10000 | UOEHRA I AF
i€u co sian)
Thiéu mau,
Réi loan mdu | ting bach ciu Thiéu mau bat
va hé bach | ai toan, gidm san, thidu mau
huyét bach cau, giam tan mau
tiéu cdu
g0 . Séc phan vé,
Roi loan hé b z
mién dich kol Hgyet
' thanh
RO ' loan
chuyén hda | Chan &n, tang | Ha dudng TS
va dinh | dudmg huyét : huyét e
dudmg
Trdm cam, 4o
gidgc, 10 ldn,
Roi logn tdm thay déi tam
thdn trang, mét ngu
bdn chon, roi
loan gidc mo
) Pau dau,
Roi loan hé | chong mat, .
thén kinh budn ngl, hoa Dt
mit ]
Réi loan mit Nhin m& bich e mes
¥ sung mat
fginéo;‘?o @ ¢ tai Giam thinh luc
: £ Suy tim, blen
Réi logn tim E)a::h trong 6 huyét khéi
gire dong mach
Roi logn Viém  mach,
m(_;:'ch mdu tang huyét ap
ﬁg-; z‘oang é:zg Co thét phé
rzg:c:c VA TRIng qu{m. khé tho,
that chday méau cam
Dau vung Thing  dudng
thugng vi, ti€u hoa, loét,

viém tuy, xuat
huyét tiéu héa
(bao gdm ndn
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Thwong gap it gip Hiém gip RAt hiém C!!.“a rﬁ;
quan | >1/100 dén < | >1/1.000 dén | >1/10.000 dén |  gip Ckbing the
1/10 <1/100 <1/1.000 | <1/10000 | "¢ tinh tir di
liéu ¢6 san)
dau bung, tiéu ra mau va di
chdy, nén, kho ngoai phan
ticu den), viém da
| day
Réi logn gan \e"lem gan gay
mét tu vong, vang
' da
Suy than, héi
Réi logn thin ChAu =5 th.a i g A
Stk gy viém thin k&, Viém cau thin
| hoai tir nhd
than.
Phi mach, hdi
Phén g | 53008 DRESS,
6  hei | Phin (mg dang
nghiém béng i
rong: tién viém da .troc
da ;éy, ba;l‘do- da
£ (SCARs): A0S, P thg
Rl dogn 9B | prse ingi da, h8i chimg | 9U2n€ di img,
va mo duoi o St ban do thudc ¢d
da & Joi::.gfl- dinh', ban xuét
(BI8y va | et khbrg
hogi ¢ | BAM tieu cau
bidu b | (Henoch-
e Schoenlein),
(TEN) "7 | bong  mong,

rung téc, may
day.

Réi loan vii
ver hé sinh san

Giam kha nang
sinh san & nit
gidi

Roi loan
chung va tai
cho diung
thuée

Phu (chi yéu
tai mat cd
chan)

Mét méi

Can lam sang

Giam nong do
huyét sic té va
hematocrit
khong kém
theo biéu hién
Xuét huyét tiéu
héa rd rang,
ting néng do
men
transaminase
huyét  thanh,
ting cin

Duong tinh véi
ANA  (khéng
thé khing
nhan), giam cén
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e
\01036575 SN,
> g tiéu hoa: Day la cac tac dung khong mong muén thuong gip nhit, nhung trong hau
Z

truomg hop khong anh hudng dén qua trinh diéu tri.

O PHAM |7 ’
1 g}a khéch quan vé tinh trang niém mac da day va mét mau dudmg rudt cho thay viée

> FHAN@ gshiroxicam v6i lidu 20 mg/ngay (dung lidu don hodc chia lidu) it gdy kich tmg cho dudng
\QQQA ] t@xfﬁoa hon so véi aspirin.

Mt s6 nghién ctru dich té hoc da chi ra rdng nguy co xay ra cac tic dung khdng mong mudn
trén dudmg tiéu hda cta piroxicam cao hon so voi mot s& NSAID khéc, nhung diéu nay chua
duoc xac nhén trong tit ca céc nghién clru. Viéc dimg lidu vuot qua 20 mg/ngay (véi thoi gian
str dung kéo dai hon vai ngay) lam tang nguy co xdy ra cac tdc dung khéng mong mudn trén
dudmg tiéu hda, nhung ching cling ¢ thé xay ra & liéu thip hon.

Phil, ting huyét 4p va suy tim da dugc bdo cdo ¢ lién quan dén viée diéu tr bing NSAID.
Can luu ¥ dén kha ning gdy suy tim sung huyét & ngudi cao tudi hodc bénh nhén c6 chirc
nang tim bj suy giam.

Dit lidu tir cdc thir nghiém |dm sang va nghién ctru dich té hoc cho théy viée st dung mét sd
NSAID (dic biét & lidu cao va diéu trj dai han) c6 thé lién quan dén viéc ting nhe nguy co
xdy ra cée bién ¢ huyét khdi ddng mach (vi du nhw nhdi méu co tim hodic djt quy).

Chire nang gan: Da quan sat thiy su thay dbi & céc chi s chire nang gan khac nhau. Mic du
nhimg phén (g nay hiém gip, nhung néu c4c xét nghiém chirc ning gan bat thuomg van tlep
di&n hodc xéu di, hay xudt hién cac tridu ching lam sang phl hgp vaéi bénh gan, hozic néu xudt
hién cdc biéu hién toan than (vi du: ting bach cdu 4i toan, phat ban,...), can ngung sir dung
piroxicam.

Khée: Khdm ddy mit dinh ky va kham bing dén khe khéng cho thdy bat ky bing chimg nao
vé su thay dbi ctia mat.

Nguy co huyét khdi tim mach (xem thém phan Canh bdo va thdn trong khi dimng thuéc).

Thong bdo ngay cho bdc si hodc dwyc st khi gip cdc tac dung khong mong mubn nhw trén
khi stz dung thude hodc bdo cdo cdc phén ting cd hai ciia thudce vé Trung tim Thiong tin
thubc va Theo doi phin img cé hai ciia thudc (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13— 15 Lé Thinh
Téng — Phieong Ciea Nam — Ha Ni. Dién thogi: 024.9335.618; Fax: 024.3.9335642;
Email: di.pvcenter@gmail.com

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong trudng hop qué lidu cp tinh véi piroxicam, diéu tri hd trg va diéu trj triéu chimg la
cAn thiét. Hién khong c6 thude gidi doc ddc hiéu. Bién phdp xir tri dau tién trong trudmg hop
qud liéu 14 sir dung than hoat tinh. Céc nghién ctru cho théy viéc sir dung than hoat tinh c6 thé
lam giam tai hap thu piroxicam, tit 46 lam giam tdng lwong thude hoat tinh con lai.

Tiy thude vao lugng thude d diing va thai gian ké tir khi udng, rita da day c6 thé duge xem
xét nhu mot lua chon thir hai, chi danh cho céc bac si lam sang ¢6 kinh nghiém va khong nén
ap dung thudng quy.

Miic dii hién chua cé nghién ctru ndo nhung thim tach méau c6 thé khéng hitu ich trong viée
ting thai piroxicam vi thudc nay lién két manh véi protein.
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dau va ha st. Ding piroxicam trén ddng vAt thi nghiém c6 thé diéu tri phu, ban do, tang sinh
mo, sot, dau. Hiéu luc ctia piroxicam khdng phu thudc vao bénh cin ciia viém. Méac du chua
hoan todn 16 co ché tac dung ciia thude, nhitg nghién ciru djc lap in vitro va in vivo cho thay
piroxicam cé tuong tdc vai mot sb giai doan cia dép tmg mién dich v& viém thong qua:

Uc ché tong hop prostanoid, bao gdm prostaglandin, théng qua trc ché thudn nghich enzyme
cyclo-oxygenase.

U ché két tip bach cau trung tinh.
U ché su di chuyén ciia bach ciu da nhén va don nhén vao ving viém.
Ue ché su giai phéng enzyme lysosom khéi bach ciu di duge kich thich.

Giam sin xudt yéu td dang thip & ca dich khép va dich toan than & nhitng bénh nhéin viém
khép dang thdp huyét thanh duong tinh.

D4 x4c dinh duge ring piroxicam khong kich thich truc tuyén yén - thugng than. Cac nghién
ctru in vitro cho thay thude khdng cé anh huéng bét loi trén chuyén hoa cta sun.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC
Dwge dong hoe
Hip thu

Piroxicam duoc hép thu t6t qua dudmg udng hodc dat tryce trang. Khi ding kém thirc an, toe
dd hép thu c6 thé cham hon mdt chat nhung khong anh hudng dén murc @ hap thu. Thoi gian
ban thai trong huyét tuong clia piroxicam & ngudi vao khoang 50 gidr va ndng do thude trong
huyét tuong duoc duy tr én dinh trong ngay khi dimg liéu mdt 1dn mdi ngay. Vige diéu tri
lién tuc vai lidu 20 mg/ngdy trong thoi gian 1 ndm tao ra ndng d6 thude trong mau twong
duong véi ndng do 14n diu dat trang thai on dinh.

Phin bo

Nong do thube trong huyét tuong ti 1& thudn vai liéu 10 mg va 20 mg, thudmg dat dinh trong
vong 3 dén 5 giod sau khi ding thube. Mt liéu don 20 mg thudng tao ra ndng d6 dinh cla
piroxicam trong huyét twong tir 1,5 dén 2 meg/ml, trong khi nong d¢ t6i da sau khi ubng lap
lai liéu 20 mg mdi ngay thwomg dn dinh & mic 3 dén 8 meg/ml. Hau hét bénh nhén dat dugc
trang thai 6n dinh ndng do thuée trong huyét twong trong 7 dén 12 ngay.

Pidu tri bing phéc db véi lidu nap 40 mg mdi ngay trong 2 ngay dau, sau d6 giam xudng 20
mg mdi ngay cho phép dat ndng dé én dinh ngay sau lidu thir hai véi ty 1€ cao (khoang 76%).
Nong d6 & trang thai 6n dinh, dién tich dudi dudmg cong (AUC) va thdi gian bén thai twong
twr nhu khi ding phéc d6 20 mg hang ngdy.

Chuyén héa
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& clru so sanh da liéu vé sinh kha dung gifta cic dang tiém va dang vién nang udng
¢itam cho théy riing sau khi tiém bép, ndng d6 piroxicam trong huyét twong cao hon
véi ndng do thu duoc khi udng vién nang trong vong 45 phit sau khi ding thude
du tién, trong vong 30 phit vao ngay thi hai va trong vong 15 phut vao ngay thir
baACo sy twong duong sinh hoc giira hai dang bao ché nay.

o g

M6t nghién clru so sdanh da lidu vé duge dong hoc va sinh kha dung gitra piroxicam FDDF
(Fast Dissolving Dosage Form — dang bao ché hoa tan nhanh) va vién nang udng cho thiy sau
khi ding liéu mot 1in mdi ngdy trong 14 ngay, cac biéu dd nng dd piroxicam trung binh theo
thai gian trong huyét tuong cua hai dang bao ché gan nhu twong dwong nhau. Khong cé sy
khic biét dang ké gitra céc gid tri Cmax» Cmin, thoi gian ban thai (T%2) hodc Tmax ¢ trang thai
6n dinh trung binh. Nghién ctru ndy két ludn réng piroxicam FDDF c¢6 sinh kha dung tuong
duong vai vién nang khi str dung lidu mot 14n mdi ngay. Céc nghién ctru liéu don ciing da
chitng minh tinh twong duong sinh hoc khi ding thude véi nuée hodc khong cé nude.

Thai triv

Piroxicam chuyén hoa manh va duéi 5% cta lidu hang ngdy duge bai tiét & dang khéng thay
dbi qua nude tiéu va phan. Su chuyén héa piroxicam chii yéu qua cytochrome P450 CYP2C9
& gan. Con duémg chuyén hod quan trong 12 hydroxyl hod & nhén pyridyl ctia mach nhénh
piroxicam, sau do lién hgp véi acid glucuronic va dugc théi trir qua nuée tiéu.

Bénh nhén duoc biét hoiic nghi ngdy chuyén héa kém qua CYP2C9 (dya vao tién siw/kinh
nghiém véi céc chét 1a co chét cia CYP2C9), nén than trong khi ding piroxicam vi c6 thé
lam ndng d§ trong huyét tuong cao bat thuémg do giam d thanh thai qua chuyén hoéa.

Duoc Iy di truyén

Hogt tinh ctia CYP2C9 giam & cdc cd nhan méc bénh da hinh di truyén, nhw da hinh
CYP2C9*2 va CYP2C9*3. Dit lidu han ché tir hai bdo cdo da cong bd cho thdy nhing ngudi
c6 kiéu gen di hop tir CYP2C9*1/*2 (n=9), di hop tir CYP2C9*1/*3 (n=9) va ddng hop tir
CYP2C9*3/#3 (n=1) c6 ndng do piroxicam toan than cao hon lan lugt 1a 1,7; 1,7 va 5,3 lan
s0 v&i ngudi ¢b kidu gen CYP2C9*1/*1 (n=17, kiéu gen chuyén héa binh thuong) sau khi
dung mét liéu duy nhét qua dudng udng. Thoi gian ban thai trung binh clia piroxicam & nhiing
ngudi mang kiéu gen CYP2C9*1/*3 (n=9) va CYP2C9*3/*3 (n=1) cao hon lan lugt 1 1,7 va
8,8 lan so véi nhém CYP2C9*1/*1 (n=17). Ty 1& xudt hién kiéu gen dong hop tir ¥3/*3 ude
tinh dao déng tir 0% dén 5,7% & cac nhom dan tde khac nhau.

14. QUY CACH PONG GOI
Hop 03 vi (Alu-PVC) x 10 vién nang cting, kém t& huéng dan st dung,
Hop 05 vi (Alu-PVC) x 10 vién nang ctmg, kém t& huémg dan sir dung.
Hép 10 vi (Alu-PVC) x 10 vién nang cimg, kém td huéng dan sir dyng.
Hop 01 chai (HDPE) x 100 vién nang cimg, kém t& huéng dén si dung.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Piéu kién bio quin: Dé noi khd rdo, nhiét dd khéng qua 30°C, tranh dnh séng tryc tié‘p.
Han ding: 24 thang, ké tir ngdy san xudt.

Tiéu chuin chit lwong thube: TCCS.
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inh Long An, Viét Nam.
Pién thoai: 0706888899

IA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

T TNHH MTV DUQC PHAM LA TERRE FRANCE
6 B3-1, goc duomg D4-N 1, khu céng nghiép Hyu Thanh, Xa Huu Thanh, Huyén Duc

Email: laterrefrance@laterrefrance.vn
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