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ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 

Thành phần hoạt chất: 

PÏTOXIGHIT............ c0 0220060 112211 H 2 9á 4 g4 6n 6 2006 0Á vÀ Ha 61436640800 02016 140 6 c5 624 206 20mg 

Thành phần tá được: 

Lactose monohydrate, maize starch, sodium lauryl sulfate, sodium starch glycolate, 

magnesium stearafe, vỏ nang rổng. 

(Thành phần vỏ nang: gelatin, methylparaben, propylparaben, sodium lauryl sulfate, 

ølycerine, silieon dioxide, acid acetie, sucrose fatty acid esters, polyethylene glycol, titanium 

dioxide, brilliant blue, allura red, tartrazine) 

2. DẠNG BÀO CHẼ 

Viên nang cứng. 

Mô tả: Viên nang cứng số 3, thân màu xám, nắp màu xanh lá, bên trong chứa côm thuôc màu 

trăng đền trăng ngà. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Piroxicam được chỉ định để làm giảm triệu chứng của bệnh thoái hóa khớp, viêm khớp dạng 

thấp hoặc viêm cột sống dính khớp. 

Do tính an toàn của thuốc, piroxieam không phải là lựa chọn đầu tiên nếu cần dùng một thuốc 

NSAID. Việc kê đơn piroxicam cần được cân nhắc dựa trên đánh giá tổng thể về nguy cơ của 

từng bệnh nhân. 

4. CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 

Cách dùng: 

Thuốc dùng đường uống. Nên uống trong hoặc ngay sau bữa ăn. 

Liều dùng: 

Việc chỉ định piroxieam nên được bắt đầu bởi các bác sĩ có kinh nghiệm trong đánh giá chân 
đoán và điều trị các bệnh lý viêm thâp khớp hoặc thoái hóa khớp. 

Liều tối đa khuyến cáo trong ngày là 20 mg. 

Tác dụng không mong muốn có thể được giảm thiểu bằng cách sử dụng liều thấp nhất có hiệu 

quả trong thời gian ngắn nhất có thê để kiểm soát triệu chứng. Hiệu quả và khả năng dung 

nạp của phương pháp điều trị nên được đánh giá lại sau l4 ngày. Nếu cần tiếp tục điều trị, 

nên duy trì việc theo dõi thường xuyên. 

Do piroxicam đã được chứng minh là có liên quan đến việc tăng nguy cơ biến chứng trên 
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ôn kém hơn, do đó cần được theo dõi chặt chẽ. Tương tự như các thuốc NSAID khác, cần 

thận trọng khi dùng piroxicam cho bệnh nhân cao tuổi, vì nhóm bệnh nhân này có nhiều khả 

năng bị suy giảm chức năng thận, gan hoặc tim. 

Tác dụng không mong muốn có thể được giảm thiểu bằng cách sử dụng liều thấp nhất có hiệu 

quả trong thời gian ngắn nhất cần thiết để kiểm soát các triệu chứng. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Tiền sử loét đạ dày - tá tràng, xuất huyết hoặc thủng đường tiêu hóa. 

Bệnh nhân có tiền sử bị rối loạn tiêu hóa dẫn đến rối loạn chảy máu như viêm loét đại tràng, 

bệnh Crohn, ung thư đường tiêu hóa hoặc viêm túi thừa. 

Bệnh nhân đang mắc loét dạ dày tiễn triển, rỗi loạn viêm đường tiêu hóa hoặc xuất huyết tiêu 

hóa. 

Sử dụng đồng thời với các thuốc NSAID khác, bao gồm cả các thuốc ức chế COX-2 chọn lọc 

và acid acetylsalicylie ở liều giảm đau. 

Sử dụng đồng thời với thuốc chống đông máu. 

Tiền sử phản ứng dị ứng nghiêm trọng với thuốc, dưới bất kỳ dạng nào, đặc biệt là các phản 

ứng trên đa như ban đỏ đa dạng, hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử biểu bì nhiễm độc. 

Quá mẫn với hoạt chất hoặc bất kỳ tá dược nào của thuốc; tiền sử phản ứng trên đa với 

piroxicam (bất kể mức độ nghiêm trọng), các NSAID và các loại thuốc khác. 

Bệnh nhân có tiền sử hen suyễn, polyp mũi, phù mạch hoặc mày đay do aspirin hoặc các thuốc 

chống viêm không steroid khác. 

Suy tim nặng. 

Phụ nữ đang trong ba tháng cuối của thai kỳ. 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

Có thể giảm thiểu tác dụng không mong muốn bằng cách sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả 

trong thời gian ngắn nhất cần thiết để kiểm soát các triệu chứng. 

Lợi ích lâm sàng và khả năng dung nạp cần được đánh giá lại định kỳ và phải ngừng điều trị 

ngay khi xuất hiện các dấu hiệu đầu tiên của các phản ứng trên da hoặc các biến cố liên quan 

đến đường tiêu hóa. 

Ảnh hưởng trên đường tiêu hóa (G]), nguy cơ loét, xuất huyết và thủng đường tiêu hóa 

Các thuốc chống viêm không steroid (NSAID), bao gồm cả piroxicam, có thê gây ra các biến 

cố nghiêm trọng trên đường tiêu hóa như xuất huyết, loét và thủng dạ dày, ruột non hoặc ruột 

già — các biến cố này có thể dẫn đến tử vong. Nguy cơ xảy ra các biến cố nghiêm trọng trên 

đường tiêu hóa gia tăng khi sử dụng NSAID, dù là trong thời gian ngắn hay dài. Việc sử dụng 

liều vượt quá 20 mg mỗi ngày làm tăng nguy cơ gặp phải các tác dụng không mong muốn 
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nên được điều trị bằng piroxicam sau khi đã cân nhắc kỹ lưỡng. 

Cần cân nhắc cẩn thận về việc phối hợp điều trị với các thuốc bảo vệ dạ dày (như misoprostol 

hoặc thuốc ức chế bơm proton). 

Biến chứng nghiêm trọng trên đường tiêu hóa (GD 

Xác định đổi tượng có nguy cơ 

Nguy cơ tiến triển các biến chứng nghiêm trọng trên đường tiêu hóa tăng theo độ tuôi. Người 

trên 70 tuổi có nguy cơ cao gặp biến chứng. Nên tránh sử dụng thuốc ở bệnh nhân trên 80 

tuổi. 

Bệnh nhân dùng đồng thời với corticosteroid đường uống, thuốc ức chế tái hấp thu serotonin 

có chọn lọc (SSRI), thuốc chống kết tập tiểu cầu như acid acetylsalieylic liều thấp, cũng như 

những người uống quá nhiều rượu có nguy cơ cao gặp phải các biến chứng nghiêm trọng trên 

đường tiêu hóa. Cũng như các NSAID khác, việc phối hợp điều trị với các thuốc bảo vệ dạ 

đảy (như misoprostol hoặc thuốc ức chế bơm proton) cần được cân nhắc trên những bệnh 

nhân có nguy cơ này. 

Bệnh nhân và bác sĩ cần được cảnh báo về các dấu hiệu và triệu chứng của loét và/hoặc xuất 

huyết tiêu hóa trong suốt quá trình điều trị bằng piroxicam. Bệnh nhân cần báo cáo bất kỳ 

triệu chứng mới hoặc bất thường nào ở bụng trong thời gian dùng thuốc. Nếu nghi ngờ có 

biến chứng đường tiêu hóa xảy ra trong quá trình điều trị, cần ngưng sử dụng piroxicam ngay 

lập tức và cân nhắc đánh giá lâm sàng cũng như điều trị bổ sung. 

Ảnh hưởng trên tìm mạch và mạch máu não 

Cần theo dõi và có tư vấn phù hợp cho bệnh nhân có tiền sử tăng huyết áp và/hoặc suy tim 

sung huyết từ nhẹ đến trung bình do đã có báo về tình trạng giữ nước và phù nề liên quan đến 

việc sử dụng NSAID. 

Đối với bệnh nhân bị tăng huyết áp không kiểm soát, suy tim sung huyết, bệnh tim thiếu máu 

cục bộ đã xác định, bệnh động mạch ngoại biên và/hoặc bệnh mạch máu não, chỉ nên điều trị 

bằng pIroxicam sau khi đã cân nhắc cần thận. Việc cân nhắc tương tự cũng cần được thực 

hiện trước khi bắt đầu điều trị dài hạn ở bệnh nhân có yếu tố nguy cơ mắc các biến cố tim 

mạch (như tăng huyết áp, tăng lipid máu, đái tháo đường, hút thuốc). 

Dữ liệu từ các thử nghiệm lâm sàng và dịch tễ học cho thấy việc sử dụng một số NSAID (đặc 

biệt ở liều cao và trong thời gian đài) có thể liên quan đến nguy cơ tăng nhẹ các biến cố huyết 

khối động mạch (như nhồi máu cơ tim hoặc đột quy). Hiện chưa có đủ dữ liệu để loại trừ nguy 

cơ này đối với piroxicam. Mức độ gia tăng tương đối của nguy cơ này đường như là tương tự 

ở cả bệnh nhân có hoặc không có bệnh tim mạch hoặc các yếu tố nguy cơ tim mạch đã biết. 

Tuy nhiên, ở những bệnh nhân có bệnh nền tim mạch hoặc các yếu tố nguy cơ tim mạch, nguy 

cơ này có thể cao hơn về tỷ lệ mắc tuyệt đối do đã có tỷ lệ nền cao hơn. 
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ghiệm điều Bể trước đó với các cơ chất của CYP2C9) nên thận tr gng khi dùng piIroxicam vì 

có thể có nồng độ thuốc trong huyết tương cao bất thường do giảm độ thanh thải chuyên hóa. 

Ảnh hưởng trên gan 

Piroxicam có thể gây viêm gan và vàng da và có khả năng dẫn đến tử vong. Mặc dù các phản 

ứng này hiếm gặp, nhưng nếu các xét nghiệm chức năng gan bất thường vẫn tiếp diễn hoặc 

chuyển biến xấu, các dấu hiệu và triệu chứng lâm sàng phù hợp với bệnh gan xuất hiện, hoặc 

nếu các triệu chứng toàn thân (ví dụ: tăng bạch cầu ái toan, phát ban, v.v.) xảy ra, cần ngừng 

sử dụng piroxicam. 

Phản ứng trên da 

Các phản ứng trên da đe dọa tính mạng (hội chứng Stevens-Johnson (SJS) và hoại tử biểu bì 

nhiễm độc (TEN)) đã được báo cáo khi sử dụng piroxicam. 

Cần tư vấn cho bệnh nhân về các dấu hiệu và triệu chứng cũng như theo dõi chặt chế các phản 

ứng trên da. Nguy cơ cao nhất xảy ra SJS hoặc TEN là trong những tuần đầu tiên của điều trị. 

Nếu xuất hiện các triệu chứng hoặc dấu hiệu của SJS hoặc TEN (ví dụ: phát ban da tiến triển 

thường kèm theo phông rộp hoặc tốn thương niêm mạc), nên ngừng điều trị bằng piroxicam. 

Chẩn đoán sớm và ngừng ngay thuốc nghỉ ngờ là cách xử trí tốt nhất trong kiểm soát SJS và 

TEN. Việc ngừng thuốc sớm có liên quan đến tiên lượng tốt hơn. 

Nếu bệnh nhân đã từng bị SJS hoặc TEN khi sử dụng piroxicam, tuyệt đối không được dùng 

lại piroxicam cho bệnh nhân này ở bắt kỳ thời điểm nảo. 

Các phản ứng da nghiêm trọng, một số trường hợp gây tử vong, bao gồm phản ứng đo thuốc 

với tăng bạch cầu ái toan và triệu chứng toàn thân (hội chứng DRESS), viêm da tróc vảy, hội 

chứng Stevens-Johnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc, đã được báo cáo rất hiếm gặp khi sử 

dụng thuốc NSAID. Bằng chứng từ các nghiên cứu quan sát cho thấy nguy cơ phản ứng da 

nghiêm trọng của pIroxicam có thể cao hơn so với các thuốc NSAID không thuộc nhóm 

oxicam khác. Bệnh nhân dường như có nguy cơ gặp phải các phản ứng này cao nhất trong 

giai đoạn đầu điều trị, với phần lớn các trường hợp khởi phát phản ứng trong tháng đầu tiên 

điều trị. Cần ngừng ngay piroxicam khi xuất hiện các dấu hiệu đầu tiên của phát ban da, tồn 

thương niêm mạc hoặc bất kỳ dấu hiệu quá mẫn nào khác. 

Các trường hợp hồng ban nhiễm sắc cố định (FDE) đã được ghi nhận khi dùng piroxicam. 

Không nên sử dụng lại piroxicam ở những bệnh nhân có tiền sử FDE liên quan đến piroxicam. 

Có thể xảy ra phản ứng chéo tiềm ẩn với các thuốc oxicam khác. 

Cần thận trọng khi sử dụng piroxicam ở bệnh nhân suy thận, suy gan và suy tim. Trong một 

số trường hợp hiếm gặp, thuốc kháng viêm không steroid (NSAID) có thể gây viêm thận kế, 

viêm cầu thận, hoại tử nhú thận và hội chứng thận hư. Các thuốc này ức chế tổng hợp 

prostaglandin — một chất có vai trò hỗ trợ duy trì tưới máu thận ở bệnh nhân có lưu lượng 

máu thận và thể tích tuần hoàn giảm. Ở những bệnh nhân này, việc dùng NSAID có thẻ thúc 
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ì trạng mất bù chức năng thận rõ rệt, thường hồi phục trở lại trạng thái ban đầu sau khi 

ca Nune sử dụng NSAID. Bệnh nhân có nguy cơ cao nhất gặp phải các phản ứng này bao gôm 

gi bị uy tim sung huyết, xơ gan, hội chứng thận hư và bệnh thận rõ rệt; bệnh nhân cần 

thơ dõi chặt chế trong suốt thời gian điều trị bằng NSAID. Do đã có báo cáo về các tác 

ông mong muốn trên mắt khi sử dụng NSAID, khuyến cáo bệnh nhân tiễn hành đánh 

øĩá nhãn khoa nếu xuất hiện triệu chứng bất thường về thị giác trong quá trình điều trị bằng 

pIưroxicam. 

Suy giảm khả năng sinh sản ở phụ nữ 

Việc sử dụng piroxicam có thể làm suy giảm khả năng sinh sản ở phụ nữ và không được 

khuyến cáo sử dụng cho phụ nữ đang cố gắng mang thai. Đối với những phụ nữ gặp khó khăn 

trong việc thụ thai hoặc nghỉ ngờ vô sinh, nên xem xét ngừng sử dựng piroxicam. 

Nguy cơ huyết khối tìm mạch 

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

có thể làm tăng nguy cơ xuất hiện biến cố huyết khối tìm mạch, bao gồm cả nhồi máu cơ tim 

và đột quy, có thể dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong vài tuần đầu dùng 

thuốc và có thể tăng lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối tìm mạch được ghi 

nhận chủ yếu ở liều cao. 

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

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

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

này. 

Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cố bắt lợi, cần sử dụng piroxicam ở liều hàng ngày thấp 

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

Cảnh báo tá dược 

Thuốc có chứa laetose và sucrose. Bệnh nhân mắc các rồi loạn di truyền hiểm gặp về không 

dung nạp galactose, thiểu hụt men Lapp laetase, kém hâp thu glucose-galactose, không dung 

nạp fiuctose hoặc thiểu hụt enzym suerase-isomaltase không nên sử dụng thuôc này. 

Thuốc có chứa các tá được methylparaben, propylparaben, tartrazine, brilliant blue, allura red, 

có thể gây các phản ứng dị ứng. 

Thuốc này có chứa dưới l mmol (23 mg) natri trong mỗi viên, về cơ bản được xem như 

“không chứa natrT”. 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Mặc dù không quan sát thấy tác động gây quái thai trong các nghiên cứu trên động vật, tính 

an toàn của piroxicam trong thời kỳ mang thai hoặc cho con bú vẫn chưa được xác định. 

Piroxicam ức chế quá trình tổng hợp và giải phóng prostaglandin thông qua cơ chế ức chế 

thuận nghịch enzyme cyclo-oxygenase. Tương tự như các thuốc chống viêm không steroid 

(NSATD) khác, tác dụng này có liên quan đến việc gia tăng tỷ lệ khó sinh và chậm chuyển dạ 

ở động vật mang thai khi tiếp tục dùng thuốc ở giai đoạn cuối thai kỳ. Do những ảnh hưởng 

đã biết của NSAID lên hệ tìm mạch của thai nhỉ (nguy cơ đóng ống động mạch), chống chỉ 
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gÍchế tổng hợp prostaglandin có thể gây ảnh hưởng bắt lợi đến thai kỳ. Dữ liệu từ các 

Ni cứu dịch tễ học cho thấy nguy cơ sảy thai tự nhiên tăng lên sau khi sử dụ
ng thuốc ức 

€fế tổng hợp prostaglandin trong giai đoạn đầu thai kỳ. Ở động vật, việc sử 
dụng chất ức chế 

tổng hợp prostaglandin đã được chứng minh là làm tăng tình trạng sảy thai 
trước và sau khi 

làm tổ. Do đó, NSAID không nên được sử dụng trong 3 tháng đầu và 3 tháng
 giữa hoặc trong 

chuyên dạ trừ khi lợi ích tiềm năng cho người mẹ vượt trội so với nguy cơ t
iểm tàng đối với 

thai nhi. 

Phụ nữ cho con bú 

Một nghiên cứu cho thấy piroxicam xuất hiện trong sữa mẹ với nông độ khoả
ng 1% đến 3% 

so với nồng độ trong huyết tương của người mẹ. Không có sự tích lũy piro
xicam trong sữa 

mẹ so với huyết tương trong suốt quá trình điều trị kéo dài đến 52 ngày.
 Piroxicam không 

được khuyến cáo sử dụng cho phụ nữ đang cho con bú vì tính an toàn trên
 lâm sàng chưa 

được xác định. 

Khả năng sinh sản 

Dựa trên cơ chế tác dụng, việc sử dụng thuốc chống viêm không steroid (NS
AID), bao gồm 

cả piroxicam, có thể làm chậm hoặc ngăn sự vỡ của nang trứng, điều này đã
 được ghi nhận 

có liên quan đến tình trạng vô sinh có thể hồi phục ở một số phụ nữ. Đối với
 những phụ nữ 

gặp khó khăn trong việc thụ thai hoặc đang nghi ngờ vô sinh, nên xem xét ngừ
ng sử dụng các 

thuốc NSAID, bao gồm cả piroxicam. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Tác dụng không mong muốn như chóng mặt, buôn ngủ, mệt mỏi và rối loạn
 thị giác có thể 

xảy ra sau khi dùng thuốc NSAID. Nếu bị ảnh hưởng, bệnh nhân không nên
 lái xe hoặc vận 

hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Tương tác của thuốc 

Thuốc kháng acid: Dùng đồng thời thuốc kháng acid không ảnh hưởng đến nồng đ
ộ piroxicam 

trong huyết tương. 

Thuốc chống đông: NSAID, bao gồm cả piroxicam, có thể làm tăng tác d
ụng của các thuốc 

chống đông như warfarin. Do đó, nên tránh sử dụng piroxicam đồng thời với c
ác thuốc chống 

đông như warfarin. 

Thuốc chống kết tập tiểu cầu và thuốc ức chế tái hấp thu serotonin chọn lọc (S
SR)): Làm tăng 

nguy cơ xuất huyết đường tiêu hóa. 

Aspirin và các thuốc chống viêm không steroid (NSAID) khác: Cũng như các NSAI
D khác, 

piroxicam làm giảm kết tập tiêu cầu và kéo dài thời gian chảy máu. Cần lưu ý điều này kh
i 

xác định thời gian chảy máu. 

Tương tự như các NSAID khác, tránh sử dụng pIroxicam đồng thời với acid
 acetylsalicylic 

hoặc các NSAID khác, bao gồm cả các chế phẩm piroxicam khác, vì hiện k
hông có đủ dữ liệu 

chứng minh việc sử dụng phối hợp này mang lại hiệu quả cao hơn so với sử 
dụng piroxIeam 
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ĐỀN tim: NSAID có thê làm nhằm trọng thêm tình trạng suy tim, làm giảm GFR và làm 

ồng độ glycoside huyết tương. 

Cielosporin, Tacrolimus: Có thể làm tăng nguy cơ độc tính trên thận khi sử dụng NSAID 

đồng thời với eiclosporin hoặc tacrolimus. 

Cimetidine: Kết quả từ hai nghiên cứu riêng biệt cho thấy sự tăng nhẹ hấp thu piroxicam khi 

sử dụng cimetidine, tuy nhiên không có thay đổi đáng kể về hằng số thải trừ hay thời gian bán 

thải. Sự gia tăng nhẹ về khả năng hấp thu được cho là không có ý nghĩa lâm sảng. 

Corticosteroid: Làm tăng nguy cơ loét hoặc chảy máu đường tiêu hóa. 

Digoxin, Digifoxin: Dùng đồng thời piroxieam với digoxin hoặc digitoxin không ảnh hưởng 

đến nồng độ các thuốc này trong huyết tương. 

Thuấc hạ huyết áp bao gồm thuốc lợi tiểu, thuốc ức chế men chuyển angiotensin (ACE), thuốc 

đối kháng thụ thể angiotensin II (A114) và thuốc chẹn beta: NSAID có thể làm giảm hiệu quả 

của thuốc lợi tiểu và các thuốc hạ huyết áp khác bao gồm thuốc ức chế men chuyên agiotensin 

(ACE), thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II (AIIA) và thuốc chẹn beta. Ở bệnh nhân suy 

giảm chức năng thận (như bệnh nhân mất nước hoặc bệnh nhân cao tuổi bị suy giảm chức 

năng thận), việc dùng đồng thời thuốc ức chế men chuyền angiotensin (ACE) hoặc thuốc đối 

kháng thụ thể angiotensin II (AIIA) và/hoặc thuốc lợi tiểu với thuốc ức chế cyclo-oxygenase 

có thể làm tăng tình trạng suy giảm chức năng thận, bao gồm khả năng suy thận cấp, thường 

có thể hồi phục. 

Cần cân nhắc đến khả năng xảy ra các tương tác này ở những bệnh nhân đang dùng piroxicam 

kết hợp với ức chế men chuyển angiotensin (ACE) hoặc AIIA và/hoặc thuốc lợi tiểu. Do đó, 

cần thận trọng khi dùng đồng thời các thuốc này, đặc biệt ở bệnh nhân cao tuổi. Bệnh nhân 

cần được cung cấp đủ nước và việc theo dõi chức năng thận cần được đánh giá ngay khi bắt 

đầu điều trị phối hợp và định kỳ sau đó. 

Thuốc liên kết mạnh với protein huyết tương: Piroxicam gắn kết mạnh với protein, do đó có 

thể thay thế các thuốc gắn với protein khác. Bác sĩ cần theo dõi chặt chẽ tình trạng của bệnh 

nhân để phát hiện thay đổi khi dùng piroxicam cho những người đang sử dụng các thuốc gắn 

kết mạnh với protein. 

Lithium: Các thuốc chống viêm không steroid, bao gồm cả piroxicam, đã được báo cáo là làm 

tăng nồng độ lithium trong huyết tương ở trạng thái ổn định. Do đó, cần theo đối nồng độ 

lithium khi bắt đầu, điều chỉnh hoặc ngưng sử dụng piroxicam. 

Giống như các thuốc chống viêm không steroid (NSAID) khác, piroxicam có thể tương tác 

với các thuốc hoặc nhóm thuốc điều trị sau: 

- Thuốc hạ huyết áp — làm giảm tác dụng hạ huyết áp. 

- Kháng sinh quinolone — có thể làm tăng nguy cơ co giật. 

- Mifepristone — NSAIDs có thể can thiệp vào tác động gây sảy thai của miIfepriston. 

Methotrexafe: NSAID có thể làm giảm thải trừ methotrexat, dẫn đến nguy cơ nhiễm độc cấp. 
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thuốc khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 

ate có thể bị giảm, làm tăng nồng độ methotrexate trong huyết tương. Cần đặc biệt 

› ở những bệnh nhân dùng methotrexate liều cao. 

ông có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

Rối loạn tiêu 

hóa 
buồn nôn, táo 
bón, khó chịu ở 

bụng, đây hơi, 

Viêm miệng 

Thường gặp Ít gặp „ Hiếm gặp l Rất hiếm _ thể 

Hệ cơ quan | >1⁄100 đến < | >1/1.000 đến | >1⁄10.000 đến | gặp MP YI 
1/10 <1/100 <1⁄I/000 | <1⁄10000 | tốc tính từ dữ 

liệu có săn) 

Thiếu mầu, 

Rồi loạn máu | tăng bạch cầu Thiếu máu bắt 

và hệ bạch | ái toan, giảm sản, thiếu máu 

huyết bạch cầu, giảm tan máu 

tiểu cầu 

Rối loạn hệ _= phản vớ, 

miễn dịch Bệnh tuyết 
ỉ thanh 

Rồi loạn 

chuyến hóa | Chán ăn, tăng|Hạ đường Giữ nước 

và định | đường huyệt huyệt 
dưỡng. 

Trầm cảm, ảo 

giác, lú lẫn, 

Rối loạn tâm thay đổi tâm 
thân trạng, mất ngủ, 

bồn chỗồn, tối 

loạn giấc mơ 

Đau đâu, 

Rối loạn hệ chóng mặt, Di cảm 

thân kinh buôn ngủ, hoa l 
mắt 

Rối loạn mắt Nhìn mờ là ng HẦU, 
sưng mãt 

Rồi loạn dai | tại Giảm thính lực 
và mê ẩao Ì 

, F. Suy tim, biên 

Rối loạn tìm Đinh tròng cố huyết khối 
ngực n động mạch 

Rồi loạn Viêm mạch, 

mạch mắu tăng huyết áp 

hấp ..~ Co thắt phế 
n vấà quản, khó thở, 

Hgực và (H8 3 F 
thất chảy máu cam 

Đau vùng Thủng đường 

thượng VỊ, tiêu hóa, loét, 

viêm tụy, xuất 

huyết tiêu hóa 
(bao gôm nôn 
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0036502 

CÔNH TY A_ Thường gặp Ítgặp | Hiếmgặp | Rấthiếm những „ 
bh " St > 1/100 đền < | > 1/1.000 đền | > 1/10.000 đến gặp tiệt tín tẩy dữ 

1⁄10 <1⁄100 < 1/1.000 <1/10000 SÀ 2 8 
ki liệu có sẵn) 

022, đau bụng, tiêu ra máu và đi 
m Bọ * chảy, nôn, khó ngoài phân 
Là tiêu đen), viêm dạ 

dày 

Rối loạn gan Mở củi k 2 tử vong, vàng 
mặt 

da 

Suy thận, hội 

Rồi loạn thận chứng thận hư, ) 
số viết miền viêm thận kẽ, Viêm cầu thận 

ì hoại tử nhú 

thận. 

Phù mạch, hội 

Phán ứúg chứng DRESS, 
có hai phản ứng dạng 
„ "| bóng nước, 

tên trên viêm da tróc 
dã sài vảy, ban đỏ đa 

Rối loạn da La he Ú m.. 
và mô đưới ĐUẾP NI. Ổ, HỘI những ban do thuốc cổ _~. ngứa Stevens- : nọ ñ da Iohnsen định, ban xuất 

(SJS) và huyết không 
hoại tử giảm tiểu cầu 

HIỂU Ti HH5 
nhiền đảo Schoenlein), 

(TEN) ' |bong móng, 
rụng tóc, mày 

đay. 

Rồi loạn vú 

và hệ sinh sản 

Giảm khả năng 
sinh sản ở nữ 

giới 
Rối loạn 

chung và tại 
chỗ dùng 
thuốc 

Phù (chủ yếu 
tại mắt cá 

chân) 
Mệt mỏi 

Cán lâm sàng 

Giảm nồng độ 

huyết sắc tố và 
hematocrit 
không kèm 
theo biểu hiện 
xuất huyết tiêu 
hóa rõ ràng, 

tăng nồng độ 
men 
transaminase 

huyết - thanh, 

tăng cân 

Dương tính với 

ANA (kháng 
thể kháng 
nhân), giảm cân 
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ởng tiêu hóa: Dây là các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất, nhưng trong hầu 

H MHát vóc trường hợp không ảnh hưởng đến quá trình điều trị. 
C PHẨM. % ị 

giá khách quan về tình trạng niêm mạc dạ dày và mắt máu đường ruột cho thấy việc 

iroxicam với liều 20 mg/ngày (dùng liều đơn hoặc chia liều) ít gây kích ứng cho đường 

Một số nghiên cứu dịch tễ học đã chỉ ra rằng nguy cơ xảy ra các tác dụng không mong muốn 

trên đường tiêu hóa của piroxicam cao hơn so với một số NSAID khác, nhưng điều này chưa 

được xác nhận trong tất cả các nghiên cứu. Việc dùng liều vượt quá 20 mg/ngày (với thời gian 

sử dụng kéo dài hơn vài ngày) làm tăng nguy cơ xảy ra các tác dụng không mong muốn trên 

đường tiêu hóa, nhưng chúng cũng có thể xảy ra ở liều thấp hơn. 

Phù, tăng huyết áp và suy tìm đã được báo cáo có liên quan đến việc điều trị bằng NSAID. 

Cần lưu ý đến khả năng gây suy tim sung huyết ở người cao tuổi hoặc bệnh nhân có chức 

năng tim bị suy giảm. 

Dữ liệu từ các thử nghiệm lâm sàng và nghiên cứu dịch tễ học cho thấy việc sử dụng một số 

NSAID (đặc biệt ở liều cao và điều trị đài hạn) có thể liên quan đến việc tăng nhẹ nguy cơ 

xảy ra các biến cô huyết khối động mạch (ví dụ như nhồi máu cơ tim hoặc đột quy). 

Chức năng gan: Đã quan sát thấy sự thay đổi ở các chỉ số chức năng gan khác nhau. Mặc dù 

những phản ứng này hiếm gặp, nhưng nếu các xét nghiệm chức năng gan bất thường vẫn tiếp 

diễn hoặc xấu đi, hay xuất hiện các triệu chứng lâm sàng phù hợp với bệnh gan, hoặc nếu xuất 

hiện các biểu hiện toàn thân (ví dụ: tăng bạch cầu ái toan, phát ban,...), cần ngưng sử dụng 

pIroxicam. 

Khác: Khám đáy mắt định kỳ và khám bằng đèn khe không cho thấy bất kỳ bằng chứng nào 

về sự thay đổi của mắt. 

Nguy cơ huyết khối tim mạch (xem thêm phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muỗn như trên 

khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phần ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin 

thuốc và Theo dõi phân ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. Địa chỉ: 13— 15 Lê Thánh 

Tông — Phường Cửa Nam - Hà Nội. Điện thoại: 024.9335.618; Fax: 024.3.9335642; 

Email: dLpvcenfter(QgmmailLcotrm 

11. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Trong trường hợp quá liều cấp tính với piroxicam, điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng là 

cần thiết. Hiện không có thuốc giải độc đặc hiệu. Biện pháp xử trí đầu tiên trong trường hợp 

quá liều là sử dụng than hoạt tính. Các nghiên cứu cho thấy việc sử dụng than hoạt tính có thể 

làm giảm tái hấp thu piroxicam, từ đó làm giảm tổng lượng thuốc hoạt tính còn lại. 

Tùy thuộc vào lượng thuốc đã dùng và thời gian kế từ khi uống, rửa dạ dảy có thể được xem 

xét như một lựa chọn thứ hai, chỉ dành cho các bác sĩ lâm sảng có kinh nghiệm và không nên 

áp dụng thường quy. 

Mặc dù hiện chưa có nghiên cứu nào nhưng thẩm tách máu có thể không hữu ích trong việc 

tăng thải piroxicam vì thuốc này liên kết mạnh với protein. 
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Piroxicam là một thuốc kháng viêm không steroid (NSAID), đồng thời cũng có đặc tính giảm 

đau và hạ sốt. Dùng piroxicam trên động vật thí nghiệm có thể điều trị phù, ban đỏ, tăng sinh 

mô, sốt, đau. Hiệu lực của piroxicam không phụ thuộc vào bệnh căn của viêm. Mặc dù chưa 

hoàn toàn rõ cơ chế tác dụng của thuốc, những nghiên cứu độc lập ở: vio và in vivo cho thấy 

piroxicam có tương tác với một số giai đoạn của đáp ứng miễn dịch và viêm thông qua: 

Ức chế tổng hợp prostanoid, bao gồm prostaglandin, thông qua ức chế thuận nghịch enzyme 

cyclo-oxygenase. 

Ức chế kết tập bạch cầu trung tính. 

Ức chế sự di chuyển của bạch cầu đa nhân và đơn nhân vào vùng viêm. 

Ức chế sự giải phóng enzyme lysosom khỏi bạch cầu đã được kích thích. 

Giảm sản xuất yếu tố dạng thấp ở cả dịch khớp và dịch toàn thân ở những bệnh nhân viêm 

khớp dạng thấp huyết thanh dương tính. 

Đã xác định được rằng piroxicam không kích thích trục tuyến yên - thượng thận. Các nghiên 

cứu in wzo cho thấy thuốc không có ảnh hưởng bắt lợi trên chuyển hoá của sụn. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Dược động học 

Hắp thu 

Piroxicam được hấp thu tốt qua đường uống hoặc đặt trực tràng. Khi dùng kèm thức ăn, tốc 

độ hấp thu có thể chậm hơn một chút nhưng không ảnh hưởng đến mức độ hấp thu. Thời gian 

bán thải trong huyết tương của piroxicam ở người vào khoảng 50 giờ và nồng độ thuốc trong 

huyết tương được duy trì ổn định trong ngày khi dùng liều một lần mỗi ngày. Việc điều trị 

liên tục với liều 20 mg/ngày trong thời gian l năm tạo ra nồng độ thuốc trong máu tương 

đương với nồng độ lần đầu đạt trạng thái ổn định. 

Phân bố 

Nông độ thuốc trong huyết tương tỉ lệ thuận với liều 10 mg và 20 mg, thường đạt đỉnh trong 

vòng 3 đến 5 giờ sau khi dùng thuốc. Một liều đơn 20 mg thường tạo ra nồng độ đỉnh của 

pIroxicam trong huyết tương từ 1,5 đến 2 mcg/mIl, trong khi nồng độ tối đa sau khi uống lặp 

lại liều 20 mg mỗi ngày thường ổn định ở mức 3 đến 8 mcg/ml. Hầu hết bệnh nhân đạt được 

trạng thái ổn định nồng độ thuốc trong huyết tương trong 7 đến 12 ngày. 

Điều trị bằng phác đồ với liều nạp 40 mg mỗi ngày trong 2 ngày đầu, sau đó giảm xuống 20 

mg mỗi ngày cho phép đạt nông độ ổn định ngay sau liều thứ hai với tỷ lệ cao (khoảng 76%). 

Nồng độ ở trạng thái ổn định, diện tích dưới đường cong (AUC) và thời gian bán thải tương 

tự như khi dùng phác đồ 20 mg hàng ngày. 

Chuyễn hóa 
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n cứu so sánh đa liều về sinh khả dụng giữa các dạng tiêm và dạng viên nang uống 

am cho thấy rằng sau khi tiêm bắp, nồng độ piroxicam trong huyết tương cao hơn 

với nồng độ thu được khi uống viên nang trong vòng 45 phút sau khi dùng thuốc 

đầu tiên, trong vòng 30 phút vào ngày thứ hai và trong vòng 1Š phút vào ngày thứ 

Một nghiên cứu so sánh đa liều về dược động học và sinh khả dụng giữa piroxicam FDDE 

(Fast Dissolving Dosage Form — dạng bào chế hòa tan nhanh) và viên nang uống cho thây sau 

khi dùng liều một lần mỗi ngày trong 14 ngày, các biểu đồ nỗng độ piroxicam trung bình theo 

thời gian trong huyết tương của hai dạng bào chế gần như tương đương nhau. Không có sự 

khác biệt đáng kế giữa các giá trị Cmax, Cmịn, thời gian bán thải (T1⁄2) hoặc Tmax ở trạng thái 

ổn định trung bình. Nghiên cứu này kết luận rằng piroxicam FDDE có sinh khả dụng tương 

đương với viên nang khi sử dụng liều một lần mỗi ngày. Các nghiên cứu liều đơn cũng đã 

chứng minh tính tương đương sinh học khi dùng thuốc với nước hoặc không có nước. 

Thi trừ 

Piroxicam chuyển hoá mạnh và dưới 5% của liều hàng ngày được bài tiết ở dạng không thay 

đổi qua nước tiểu và phân. Sự chuyển hóa piroxicam chủ yếu qua cytoehrome P450 CYP2C9 

ở gan. Con đường chuyển hoá quan trọng là hydroxyl hoá ở nhân pyridyl của mạch nhánh 

piroxicam, sau đó liên hợp với acid glucuronic và được thải trừ qua nước tiểu. 

Bệnh nhân được biết hoặc nghi ngờ chuyển hóa kém qua CYP2C9 (dựa vào tiền sử/kinh 

nghiệm với các chất là cơ chất của CYP2C9), nên thận trọng khi dùng piroxicam vì có thể 

làm nồng độ trong huyết tương cao bất thường do giảm độ thanh thải qua chuyển hóa. 

Dược lý di truyền 

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

CYP2C9*2 và CYP2C9*3. Dữ liệu hạn chế từ hai báo cáo đã công bố cho thấy những người 

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

CYP2C9*3/*3 (n=1) có nồng độ piroxicam toàn thân cao hơn lần lượt là 1,7; 1,7 và 5,3 lần 

so với người có kiểu gen CYP2C9*1/*1 (n=l7, kiểu gen chuyển hóa bình thường) sau khi 

dùng một liều duy nhất qua đường uống. Thời gian bán thải trưng bình của piroxicam ở những 

người mang kiểu gen CYP2C9*1/#3 (n=9) và CYP2C9*3/#3 (n=1) cao hơn lần lượt là 1,7 và 

8,8 lần so với nhóm CYP2C9*1/*1 (n=17). Tỷ lệ xuất hiện kiểu gen đồng hợp tử *3/*3 ước 

tính dao động từ 0% đến 5,7% ở các nhóm dân tộc khác nhau. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 03 vi (Alu-PVC) x 10 viên nang cứng, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 05 vi (Alu-PVC) x 10 viên nang cứng, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 10 vỉ (Alu-PVC) x 10 viên nang cứng, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 01 chai (HDPE) x 100 viên nang cứng, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUÁN CHÁT LƯỢNG CỦA THUỐC 

Điều kiện báo quản: Để nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp. 

Hạn dùng: 24 tháng, kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng thuốc: TCCS. 
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p IA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUÓC 
DƯỢP PHẨM: {Z - 

#4 TNHH MTV DƯỢC PHÁM LA TERRE ERANCE 

*{,ô B3-1, góc đường D4-NI, khu công nghiệp Hựu Thạnh, Xã Hựu Thạnh, Huyện Đức 

inh Long An, Việt Nam. 

Điện thoại: 0706888899 Email: laterreranceðlaterrefrance.vn 
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