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Rx: Thudc nay chi diing theo don thude
PIROMIX SUP

Piroxicam 20 mg
Dé xa tam tay tré em

Thanh phin:

M&i ml chira:

Thanh phan hoat chit:

PHSIEHIN <minmmssssimmmisst 20 mg
Thanh phan td dwoc:

Hard fat vira du

Dang bao ché: Vién dat truc trang

M6 ta: Vién dat thé chat ran tai diéu kién thudmg (<30 dd) va co thé chay mém & diéu kién
than nhiét

Chi dinh
Chi dinh dé diéu trj triéu ching viém xuong khép, viém khop dang thép, viém c6t séng dinh
khop.

Li¢u dang va cach ding

Viéc ké don céc san pham thude chira Piroxicam nén dwoc bit ddu baoi nhitng béc si c6 kinh
nghiém trong chn doan va diéu tri cdc bénh nhin mic bénh xwong khép.

Liéu toi da dung hang ngay 1a 20mg.

Cach dung: dat truc trang. Khi dét thude, bénh nhin nén cong ngudi hodc cdi ngudi hodc
nam dé viée dat thude duge dé dang.

Trude khi ding nén dé trong ngén mat ti lanh véi nhiét dé tir 2°C — 8°C. Kiém tra vién thubc
trude khi ding phai bao dam du do cing, d€ dang dua thude vao truc trang. Boc thude ra phai
nhét ngay vao hau mén vi roi 16p vo, thude dé tan nhanh.

C6 thé giam thiéu céc tic dung khéng mong mudn bing cach sir dung lidu thép nhét co hidu
luc trong thoi gian ngén nhét c6 thé dé kiém soat céc tri¢u chimg. Loi ich va an toan cua viée
diéu tri nén dugc dénh gia lai trong vong 14 ngay. Néu cin tiép tuc didu tri. nén di kém voi
viée danh gia lai thudong xuyén.

Vi piroxicam c6 lién quan dén viéc tang nguy co bién chimg dudng tiéu hoa, nén cin xem xét
dén vigc st dung céc liéu phap bao vé niém mac da day (vi du nhu misoprostol hodc céc
thude trc ché bom proton). dic biét ddi véi bénh nhan cao tudi.

Tén sudt sir dung va thoi gian sir dung

Viée sir dung dudng truc tring phai cang ngén cang tdt, vi nguy co nhiém ddc cuc bd cong
thém rui ro cua dudng udng.

Chdt chuyén héa kém CYP2CY )@7/
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Vi nguy co phan tmg phy phu thudc vao liéu cao hon, nén than trong khi ding piroxicam cho
nhitg bénh nhan duge biét hodc nghi ngdr 1a ngudi chuyén hoa kém CYP2C9, dya trén kiéu
gen hodc tién sir / kinh nghiém truée diy voi cac chat nén CYP2C9 khéc. Cin xem xét giam
lidu.

Chéng chi dinh

+ Qua man véi hoat chit hodic véi bit ky ta duoc nao cia thude,

+ C6 thai tir dau thang thr 6 (tudi thai ngoai 24 tuf?m),

+ Tién sir di img hodc hen suyén do diing piroxicam hodc céc chit cé hoat tinh twong tw nhu
NSAID khée, aspirin.

+ Tién st c6 cac phan tmg di tmg thudc nghiém trong thudc bat ky loai nao, dic biét 1a cac
phan tmg trén da nhu ban do. hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir bi¢u bi nhiém doc (hoi
chimg Lyell),

+ Tién sir loét, chay mau hoiic thing dudmg tiéu héa

+ Bénh nhén co tién sir r6i loan tiéu hoa dé bi r6i loan chay mau nhu viém loét dai trang,
bénh Crohn, ung thu duong tiéu héa hodc viém rudt thira,

+ Bénh nhan loét da day ta trang cap tinh, r6i loan tiéu héa hodic xudt huyét tiéu hoa

+ Suy gan nang,

+ Suy tim ning

+ Suy thdn ning

+ Tién sir viém voi trimg hodc chay mau truc trang gan day,

+ Tré em dudi 15 tudi,

+ Phiu thudt bic ciu dong mach vanh

+ Két hop voi mifamurtid.

Ciinh bdo va thin trong khi ding thubc

Nén tranh sit dung dong thoi piroxicam véi cac NSAID khac, bao gdm céc chét te ché chon
loc cyclooxygenase 2 (COX-2).

Céc téac dung khéng mong muén c6 thé duge giam thiéu bing cach sir dung lidu thip nhit ¢
tac dung trong thoi gian ngén nhét dé kiém soat cdc triéu ching.

Loi ich lam sang va kha nang dung nap nén dugc danh gid dinh k¥ va nén ngimg diéu tri
ngay khi xuat hién phan (mg trén da hoic céc bién ¢ tiéu héa lién quan,

Bénh nhan bi hen suyén két hop véi viém miii man tinh, viém xoang man tinh hodc polyp
miii, c6 nguy co biéu hién di tmg cao hon khi ding aspirin hodc thude chong viém khong
steroid.

Str dung thudc co thé gy ra hen suyén, dic biét 1a & mot s6 dbi tuong di ing véi aspirin hoac
NSAID.

Anh hwong dén dwong tiéu héa (GI). nguy co loét duong tiéu héa, chay mdu va thing da déy:
Piroxicam c¢6 thé giy ra céc téc dung phu nghiém trong vé dudmg tiéu héa bao gbm chay
mau, loét va thung da day. rudt non hodc rudt gia, co thé gy tir vong. Sir dung liéu 16n hon
20 mg méi ngay lam tang nguy co téc dung phu GI. Bing chimg tir cac nghién clru quan sat
cho thdy rang piroxicam ¢6 thé lién quan dén nguy co cao bi ngé doc duomg tiéu hoa nghiém
trong hon so véi cac NSAID khéc. Nhimg téc dung phu nghiém trong ndy c¢6 thé xay ra bt
ctr lic nao, ¢6 hodc khong 6 céc triéu chimg canh bao & nhitmg bénh nhan duoc didu tri bang
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NSAID. Vigc sir dung NSAID trong thoi gian ngin hay dai déu lam tang nguy co méc cdc
bién cb GI nghiém trong

Bénh nhén ¢6 bién ¢6 GI nghiém trong chi nén duge diéu trj bang piroxicam sau khi da cén
nhic cén thén.

Can nhic diéu tri két hop véi cée thude bao vé da day (nhu misoprostol hodc thude Ge ché
bom proton).

Bién chimg GI nghiém trong:

Xic dinh cdc dbi twong c6 nguy ¢o

Nguy co xuét hién bién chimg GI nghiém trong ting 1én theo tudi. Nhdm nguoi trén 70 tudi
c6 nguy co bién chimg cao hon. Nén tranh dung cho bénh nhén trén 80 tubi.

Bénh nhén dung dong thoi voi corticosteroid dutmg udng, thuée e ché tai hép thu serotonin
6 chon loc (SSRI), thude chdng két tép tiéu ciu nhu acid acetylsalicylic liéu thip ciing nhur
nhiing ngudi uéng quéa nhiéu ruou sé cé nguy co tang cac bién chimg GI nghiém trong. Ciing
nhu cidc NSAID khéc, viée sir dung piroxicam két hop véi cac chdt bao vé da day (nhu
misoprostol hodc thude trc ché bom proton) phai dugc xem xét cho nhitng bénh nhéan c6 nguy
CO nay.

Truée khi bat dau diéu tri bang nhitng chat nay. nén tim hiéu tién sir vé bénh ly tiéu héa cua
bénh nhan. Trong truomg hop c6 tién sir bénh Iy tiéu hoa, cin than trong khi bit diu va theo
déi khi diéu tri bing NSAID.

Bic si nén canh béo vé cac diu hiéu va triéu chimg cua loét dudmg tiéu héa va / hoic chay
mdu trong khi didu tri bang piroxicam. Bénh nhin nén dwoc yéu cdu bdo cdo bt k¥ triéu
chimg tiéu hoa hoac bat thuomg nao trong qué trinh diéu tri. Néu nghi ngdr ¢6 bién chimg
dudng tiéu hoa trong khi diéu tri, nén ngimg dung piroxicam ngay lap tirc va xem xét danh
gia 1am sang bo sung ciing nhu dua ra liéu phap diéu tri thay thé.

Anh hurgng dén tim mach va mach mdu néo

Cén theo ddi va khuyén cdo diy du & nhitng bénh nhén ¢6 tién sir tang huyét 4p hodc suy tim
nhe dén trung binh, véi cac truomg hop gitt mudi va natri va phii né duoe béo cdo lién quan
dén NSAID.,

Cac nghién ctru lam sang va dir liéu dich t& hoc cho thdy viée sir dung mét sd NSAID (dic
biét khi ding liéu cao va trong thoi gian dai) c6 thé lam ting nhe nguy co bién ¢b huyét khéi
dong mach (nhu nhdi mau co tim hodc dot quy) co kha nang gdy tr vong & ca nhom dbi
tugng c6 hodic khéng c6 bénh nén tim mach. Tuy nhién, nhimg bénh nhan di cé bénh tim
mach hodc cac yéu té nguy co ctia bénh tim mach c¢6 thé ¢6 nguy co cao hon vé ty 1¢ mic
bénh tuyét déi, do ho cé nguy co mic bénh cao hon. Hién khéng ¢6 da dir liéu dé loai trir
nguy co gia ting déi véi piroxicam.

Bénh nhan tang huyét ap khong kiém soat dwoc, suy tim sung huyét, thiéu mau co tim, bénh
dong mach ngoai vi hoiic co tién sir dot quy chi nén duge diédu tri bing piroxicam sau khi da
can nhic k¥ ludng.

Bénh nhén c¢6 bénh 1y tim mach c6 thé tang nguy co suy tim ning hon: bac si va bénh nhéin
nén dugce canh bio vé nguy co nay. ngay ca khi khong co céc triéu chimg tim mach truée do.
Bénh nhan ciing cin duwoc thong béo vé cdc diu hiéu va tricu chimg cua nhiém doc tim
nghiém trong va céc hanh dong cén thuc hién néu triéu chimg xuét hién.

Cén chit ¥ khi bat dau diéu tri lau dai & cdc bénh nhan c6 cac yéu tb nguy co bénh Iy tim
mach (nhur ting huyét ap, tang lipid mau, d4i thao dudng hodc hit thude 13).

Tang huyr:""r ap
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Nhu véi tat ca cdc NSAID, piroxicam c6 thé gay ra su phat trién ctia huyét ap cao, hoac tang
huyét &p da cé tir trude, co thé g6p phan lam tang ty 1 céc anh huong tim mach. NSAID, bao
gbm piroxicam, nén dwoc sir dung thén trong cho bénh nhin cao huyét ap. Huyét &p can duoc
theo ddi chiit ché khi bat ddu va trong sudt qua trinh didu tri.

Suy gan

Ton thuong gan nghiém trong (vang da, viém gan ning hodc tir vong) hiém khi duge bdo céo
khi ding piroxicam. Néu cac bit thueng vé chire ning gan van ton tai hoic xdu di hodc néu
cdc ddu hiéu lim sang ctia suy gan hoiic cac biéu hién toan thén (tang bach ciu 4i toan, phat
ban), nén ngirng ding piroxicam.

Phan itng trén da

Cac phan tng da nghiém trong bao gdm phan {mg tang bach ciu 4i toan va céc tridu chimg
toan than (hdi chimg DRESS), viém da tréc vay, hoi chitng Stevens-Johnson va hoai tir biéu
bi nhiém doc, duge bdo cao rit hiém khi lién quan dén viéc st dung NSAID.

Céc truong hop héng ban nhiém sic cd dinh (fixed drug eruptions) (FDE) sau khi ding
piroxicam da dugc bao cdo. Khéng nén sir dung lai piroxicam cho nhitng bénh nhén cé tién
sir bi FDE lién quan dén piroxicam. Phan img chéo c¢6 thé xay ra.

Béng chimg tir cdc nghién ciru quan sat cho thdy ring piroxicam c6 thé lién quan dén nguy co
phan g da nghiém trong cao hon so v6i cac NSAID khéng ¢6 ngudn gdc tir oxicam. Bénh
nhdn cé nguy co cao thudng xut hién phan tmg nay sém trong qua trinh diéu tri, sw khai dau
cua phan img hdu hét xay ra trong thang diu diéu tri. Nén ngimg diing piroxicam khi xuét
hién phét ban da, tén thuong niém mac. hodic bét ky déu hiéu qua min nao khac.

Suy chirc nang thdn

NSAID irc ché hoat dong gidn mach cla cdc prostaglandin & than, co thé dan dén giam mirc
loc cdu thin va gdy suy giam chirc niang than.

Khi bt déu diéu tri, khuyén céo theo doi lugng nude tiéu va chirc ning than & nhimg bénh
nhén cé cac yéu td nguy co sau:

- Pi tuong ngudi cao tudi

- Céc loai thudc lién quan nhu: thudc @c ché enzym chuyén angiotensin, thudc sartan, thube
loi tiéu

- Giam thé tich méu cho bit ki nguyén nhan

- Suy tim

- Suy thén man tinh

- Hoi chimg thén hu

- Bénh thén lupus

- Xo gan mat bu.

Cin dic biét than trong khi bat diu diéu tri bang piroxicam & nhitg bénh nhan bi mét nudc
nghiém trong. Theo ddi ciing duge khuyén cao & bénh nhén suy thén.

Do piroxicam va cdc san phiam bién di sinh hoc dugc thai trir chu yéu qua than, nén can
nhéc str dung piroxicam liéu thap hon & nhimg bénh nhan bi suy giam chire nang thin va can
dugc theo doi chat ché.

Str dung voi thuée chong déng mdu dwong uong

Khong nén sir dung déng théi piroxicam véi NSAID hay céc thube chéng dong mau duong
uéng do né lam ting nguy co xudt huyét dudmg tiéu héa va ngoai dudng tiéu héa. Thubce
chéng déng mau duomg udng bao gdm céc chét giéng nhu warfarin/coumarin ciing nhu cic
thudc chong déng méu dudmg udng mdi hon (vi du: apixaban, dabigatran, rivaroxaban). Nén
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xét nghiém INR dé theo déi chdng déng mau & nhimg bénh nhan dang ding thubc chéng
dong mau nhw warfarin/coumarin.

Giir Na+

Gifr nu6e va natri gdy phi, tang huyét ap hodc huyét ap cao, lam trdm trong thém tinh trang
suy tim. Theo d&i 1am sang khi bit ddu diéu tri trong cdc trudmg hop tang huyét ap hodc suy
tim. Cé thé lam gidm tic dung cia thuée ha huyét ap.

Tang kali mau

Tang kali mau & ngudi bénh tidu duong hodce diéu tri bang thude tang kali mau. Nén theo doi
thuomg xuyén kali mau.

Ngwdi cao tuoi

Ngudi cao tudi ¢6 nhiéu nguy co bi phan tng ¢6 hai voi NSAID, dic biét 1a xuét huyét tiéu
héa va thing da day co thé gdy tir vong.

Khi ké don, bic si phai tinh dén thuc té 1a cac truomg hop vé sinh thu phat do v& nang De
Graaf c6 thé hdi phuc khi ngimg diéu tri d& gip o nhitng bénh nhan duge didu trj 1au dai vai
mot s6 chét te ché tng hop céc prostaglandin.

Than trong khi sir dung

Thube & ndng d6 khac co thé pha hop hon.

Su xudt hién ctia con hen & mét sb ddi tugng ¢6 thé lién quan dén di Gmg véi aspirin hodc
NSAID. Cén dic biét chi ¥ dén nhiing bénh nhén c¢6 tién st ting huyét 4p hodc bénh tim
tang huyét ap, cac truong hop gitt mudi va nudc va phti né da duge béo céo lién quan dén
diéu tri bing NSAID.

Nhitng nguoi ¢é enzym CYP2C9 chuyén héa kém

Nén sir dung piroxicam mdt cach thin trong & nhimg bénh nhan nghi ngd hoic bi chuyén hoa
kém CYP2C9, dua trén kinh nghiém hodc tién sir dé tranh ncAmg dd trong huyét trong cao bét
thuong do giam do thanh thai chuyén hoéa.

Nguy co huyet khoi tim mach:

Céc thude chong viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, diung dudng toan thén,
cd thé lam ting nguy co xuat hién bién ¢b hu\u khoi tim mach. bao gbm ca nhdi méau €O m
va dot quy. c6 thé dan dén tr vong. Nguy co nay c6 thé xuat hién som trong vai tudn dau
ding thude va m thé 1 ting lén theo thoi gian dung thude. Nguy co huy é1 khéi tim mach duoce
ghi nhan chu yéu o liéu cao.

Béc si can danh gia dinh ky sy xuét hién cia cac bién ¢d tim mach. ngay ca khi b&nh nhén
khong cé cac triéu chimg tim mach trude do. Biah nhan cin duoc canh bdo vé céic tri¢u
chimg cua bién ¢b tim mach nghiém trong va can tham kham bac si ngay khi Xudt hién cac
tri¢u chirng nay.

Pé gidm thiéu nguy co xudt hién bién u} bat loi. can sir dung Piromix sup ¢ liéu hang ngay
thap nhit ¢6 hiéu qua trong thoi gian ngan nhat cé thé.

5
Sw dung thude cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con b1

Phu nit co thai

Su irc ché téng hop prostaglandin boi NSAID c6 thé anh hudng dén qua trinh mang thai hodc
sur phét trién cua phoi hodc thai nhi.

Rui o lién quan dén viée sic dung trong 3 thang dau rhaf ky:
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Dit liéu tir céc nghién ciru dich t& hoc cho théy tang nguy co sy thai, di tat tim va liét da day
sau khi diéu tri bang thudc (rc ché tong hop prostaglandin trong thoi ky dédu mang thai. Nguy
co di dang tim mach trong dén s6 n6i chung la 1%, nhung trong nhom sir dung NSAID x4p xi
1,5 %. Nguy co tang theo liéu luong sir dung va thoi gian diéu tri. O ddng vat, viéc sir dung
chét trc ché tong hop prostaglandin da duoc chimg minh lam tang kha nang chét cua phoi
thai. Ngoai ra, ty 1é mic mot sb di tat nhét dinh bao gﬁm tim mach, da duoc béo céo cao hon
& dong vat dugce sir dung chat irc ché tong hop prostaglandin trong giai doan hinh thanh co
quan cua thai ky.

Ruii ro lién quan dén viée sir dung tir tuan thie 12 ciia thoi ky mang thai cho dén khi sinh:

Tir tudn thtr 12 clia thoi k¥ mang thai va cho dén khi sinh, tit ca cdc NSAID, bang cach tc
ché tdng hop prostaglandin, c6 thé khién thai nhi bi suy than:

+ Trong tir cung cd thé duge quan sat sém nhat 1a 12 tudn mang thai (bat dau bai niéu cia
thai nhi): Thiéu 6i (thuomg c6 thé hdi phuc khi ngimg diéu tri), hodc tham chi vo &i dac bigt
khi tiép xtc 14u dai.

+ Khi méi sinh, suy than (co thé hoi phuc hodc khéng) ¢6 thé vin ton tai, diic biét trong céc
trudmg hop tiép xtic mudn va kéo dai (cé nguy co tang kali mau cham nghiém trong)

Rui ro lién quan dén viéc si dung sau tudn thir 24 cua thai ky va rudce khi sinh;

Ti tuan thir 24 ca thai ky, NSAID c6 thé khién thai nhi bi nhidm déc tim phdi (éng dong
mach dong sém va ting ap luc dong mach phdi). Sur co thit dng dong mach cé thé xay ra tir
dau thang thi 6 va c6 thé dan dén suy tim phai cta thai nhi hoédc sinh non hodc tham chi thai
chét luu trong tir cung. Nguy co ting cao hon khi gan sinh va co thé xuat hién chi sau 1 lan
ding thude.

Vao cuobi thai k¥, ngudi me va tré so sinh ¢6 thé biéu hién:

- Kéo dai thoi gian chay méu do tic dung ching két tu ngay ca sau khi dung liéu rat thap cta
thudc:

- U ché co bop tir cung dan dén sinh con chiam théng hodc kéo dai.

Khuyén cdo:

Thube nay khong nén duoc ké don cho phu nit du dinh c6 thai hodc trong 5 thang déu cua
thai ky. Néu thudc nay duoc diing cho phu nir muén mang thai hoiic mang thai dudi 6 thang,
lidu lugng cang thip cang t6t va thoi gian didu trj cang ngan cang t6t. Viéc udng kéo dai
khéng dugce khuyén cdo.

Tir ddu thang thir 6 (sau tudn thi 24); chéng chi dinh véi tat ca truomg hop. Viée bb sung
khong chu y ké tir ngay nay can theo ddi tim va thén, thai nhi va/hodc tré so sinh tuy thude
vao thoi han phoi nhiém. Thoi gian theo dai nay sé dugc diéu chinh cho phit hop véi chu ky
ban thai ctia thude.

Nuéi con bang sita

Vi NSAID di vao sita me, thude nay khong dirge khuyén cdo cho phu nit dang cho con bi.
Kha nang sinh san

Gidng nhu tit ca cdc NSAID, vidc sir dung thube nay c6 thé tam thai lam giam kha ning sinh
san cua phu nit do anh huong dén qué trinh rung trimg; do dé né khong duoc khuyén khich
cho phu nit mudn mang thai. O nhimg phu nir gép kho khan trong viéc thu thai hodc lam céc
xét nghiém vé kha ning sinh sn, nén xem xét viéc ngimg diéu tri.

Anh huéng cia thude 1én kha ning lai xe, vin hinh may mé6c
Chong mit va buon ngi cé thé xay ra. Do do nén than trong cho nhom dbi tugng nay
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Tuwong tic, trong ky ciia thube

Tuong ky

+ Mifamurtid

Liéu cao NSAID c¢6 nguy co lam giam hiéu qua cua mifamurtid.

Tuong tac

+ Acid acetylsalicylic & liéu chng viém (> 1 g mdi lidu va / hodc > 3 ¢ mdi ngay) hoic & liéu
giam dau hodc ha sét (= 500 mg mdi liéu va / hoic <3 g mdi ngay): lam ting nguy co xut
huyét gay loét va xudt huyét tiéu hoa.

+ Thube udng chong dong mau

NSAID, bao gom piroxicam, ¢6 thé lam ting tac dung cua thube chéng déng mau nhu céc
dan xuit loai coumarin (warfarin) va thudc chéng déng dudng udng (apixaban, dabigatran,
rivaroxaban). Tang nguy co chay mau do udng thude chéng déng mau (tin cong niém mac da
day ta trang boi thude chéng viém khong steroid). Do d6. nén tranh sir dung dong thoi
piroxicam va thude chéng dong mau. Trong trudmg hop bt bude diéu tri d6ng théd, hay theo
ddi chat ché vé mat lam sang va tham chi ca mat sinh hoc.

+ Cac loai thube chéng viém khéng steroid khic (bao gdm aspirin va cdc salicylat khac)
Vi cac thude chdng viém khong steroid khdc: ting nguy co loét va xuét huyét tiéu hoa.

Nhu véi tit ca cac NSAID, nén tranh két hop piroxicam véi acid acetylsalicylic hodc cac
NSAID khéc. ciing nhu két hgp mét s6 loai thude dac tri c6 chia piroxicam.

Khéng cé dir liéu nao cho thay loi ich cua viée két hgp nhu vay so vai ding piroxicam don
doc: Ngoai ra, ti I€ cac tac dung phu ting 1én sau do.

Cac nghién ciru cho thiy néng d piroxicam trong huyét twong giam xubng khoang 80% khi
diing dong thoi vai acid acetylsalicylic.

+ Heparin trong lwgng phin tir thip/ heparin khong phan doan

Tang nguy co chay mdu, tén thuong niém mac da day td trang boi céc thube chéng viém
giam dau khong steroid. Nén theo déi chat ch& néu phai sir dung dong thoi.

+ Lithium

Tang lithi trong méu c6 thé gay doc tinh (giam thai trir lithi qua than).

Theo doi chit ché tinh trang thiéu méau va diéu chinh liéu lugng lithi khi sir dung ddng thai va
sau khi ngimg thude.

+ Methotrexat diing véi liéu 16m hon 20 mg / tudn

Tang dgc tinh cia methotrexat (giam thanh thai methotrexat qua than do thudce chdng viém).
+ Nicorandil

Ting nguy co giy loét va xudt huyét tiéu héa.

+ Pemetrexed (¢ bénh nhin suy giam chirc niing thin)

Nguy co tang ddc tinh cua pemetrexed (giam thanh thai qua thin ctia NSAID).

Sir dung ddng thoi véi cde thude khic cin ¢é bién phdp phdng ngira.

+ Thube doi khang thu thé angiotensin 11

Suy thén cdp & nhitng bénh nhén ¢6 nguy co (cao tudi, mat nude, diéu tri két hop véi thube
loi tiéu, suy giam chirc nang than) do giam do loc cau than (e ché gian mach prostaglandin
do dimg thube chdng viém khong steroid).

Theo déi chire nang thén khi bat dau diéu tri va thuomg xuyén trong thoi gian ding thube.

+ Ciclosporin

Nguy co thém tac dung doc than, dic biét & ngudi cao tudi.
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Theo dai chire nang than khi bét ddu diéu tri bang NSAID.

+ Cobimetinib

Tang nguy co chay mau.

Chu y theo d&i 1am sang,

+ Thudc loi tiéu

Suy than cip & nhitg bénh nhan c6 nguy co (cao tudi, mét nudc, ding thudc loi tiéu, suy
giam chuc ning than) do giam dé loc ciu than (e ché gidn mach prostaglandin do dung
thude chdng viém khong steroid). Nhiing tac dong nay thudng co thé duoce dao nguoc. Hon
nira, tac dung ha hu}'ét ap bi giam. Theo dai chirc ning than khi bat dau diéu trj va thurong
xuyén trong thoi gian két hop thube.

+ Chét e ché men chuyén

Suy than cap & nhimg bénh nhin c6 nguy co (cao tudi, mat nudc, ding thude loi tiéu, suy
giam chuc nang than) do giam dd loc ciu than (e ché gidn mach prostaglandin do dung
thudc chéng viém khong steroid). Nhitng tac dong nay thudng cé thé duge dao nguoce. Hon
nita, tic dung ha huyét 4p bi giam. Theo ddi chirc ning than khi bat diu diéu tri va thurong
xuyén trong thoi gian két hop thude.

+ Methotrexat diing liéu thip (nho hon hodc bing 20 mg / tudn)

Tang ddc tinh huyét hoc cia methotrexat (giam thanh thii methotrexat qua thin do thudc
chong viém).

Kiém tra cong thic mau hang tudn trong nhing tudn déu tién. Tang cudng theo doi trong
truomg hop suy giam chire ning thén (du giam nhe) va ¢ nguoi cao tudi.

+ Pemetrexed (¢ bénh nhén c6 chirc ning thdn binh thuong)

Nguy co tdng ddc tinh cia Pemetrexed (giam d9 thanh thai qua than ciia NSAID).

Theo doi chirc nang than.

+ Tacrolimus

Nguy co tang ddc tinh trén than, dic biét & ngudi cao tudi.

Theo ddi chitc nang than khi bat dau diéu tri bing NSAID.

+ Tenofovir disoproxil

Nguy co ting ddc tinh trén than cla tenofovir, dic biét véi liéu cao cua thude chéng viém
hodc khi c6 cac yéu td nguy co gy suy thn.

Néu két hop. theo ddi chirc ning than.

Cic dang phéi hop cén théiin trong

+ Acid acetylsalicylic & liéu tir 50 mg dén 375 mg mdi ngay véi 1 hodc nhiéu liéu

Tang nguy co xuét huyét gy loét va tiéu héa.

Piroxicam lam giam két tap tiéu cau va kéo dai thoi gian chay mau. Tinh dén anh hudng nay
khi xac dinh thoi gian chay méu.

Piroxicam anh huong dén tac dung chéng két tap tiéu cau cua aspirin & liéu thép, ¢6 thé lam
giam tac dung du phong cua aspirin trong diéu tri bénh 1y tim mach.

+ Thube chong két tip tiéu clu

Tang nguy co xudt huyét, dac biét 1a dudng tiéu hoa.

+ Céc thubce ting kali mdu khac

Nguy co ting kali mau, c6 thé gay tir vong.

Nguy co lién quan dén ting kali m4u

Mot s6 loai thude hodc nhom didu tri 1am ting kali mau: muéi kali, thude loi tidu tang kali,
thudc trc ché enzym chuyén angiotensin, thuc dbi khang angiotensin I, thube chéng viém
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khong steroid, heparin (trong lwgng phéan tir thap hodc khong phan doan), thude Gc ché mién
dich nhur ciclosporin va tacrolimus, trimethoprim.

Sur két hop ctia céc loai thude nay lam tang nguy co tang kali mau. Nguy co nay déc biét quan
trong vai thude loi tiéu gitt kali, khi ching dwoce két hgp véi nhau hodc véi mudi kali. trong
khi sy két hop cua mot chét tre ché men chuyén (ACEI) va mét NSAIDco nguy co thép hon
khi cac bién phap phong nglra khuyén nghi duge thue hién cang sém cang tét.

Dé biét cac rui ro va mirc dd han ché cu thé di vai cac thude tang kali huyét, nén tham khao
cdc tuong tac cu thé doi voi timg chat.

Tuy nhién. mot so chat, chang han nhu trimethoprim, khong cé twong tdc cu thé vé nguy co
nay. Tuy nhién, ching c6 thé hoat déng nhu cac yéu td gop phan khi két hop véi cdc loai
thube khac da duoc dé cap trong phé‘m nay. Su xuét hién ctia tang kali mdu co thé phu thudc
vao s ton tai clia cac yéu té phdi hop.

+ Thude chen beta (ngoai trir esmolol)

Giam tac dung ha huyét ap (tc ché cac prostaglandin lam gidn mach do thudc chéng viém
khdng steroid).

+ Deferasirox

Tang nguy co xuét huyét gay loét va tiéu héa.

+ Glucocorticoid (trir hydrocortisone)

Tang nguy co loét va chay mau dudmg tiéu hoa.

+ Heparin khong phén doan, heparin trong luong phén tix thip (lidu du phong)

Tang nguy co chay mau.

+ Thube tic ché tai hép thu serotonin c6 chon lgc (SSRI)

Téang nguy co chay mau.

+ Thube két hop adrenergic-serotonergic

Tang nguy co chay mau.

+ Pentoxifyllin

Téang nguy co chay mau.

T4c dung khéng mong muén ciia thude

Cac nghién ctru lam sang va dir li¢u dich 1€ hoc cho thay rang viée sir dung mot sé6 NSAID
(ddc biét khi ding liéu cao va trong thoi gian dai) c6 thé lam ting nguy co bién cb huyét khéi
dong mach (nhu nhdi mau co tim hodc dot quy).

Céc tac dung phu thudng gap nhét 1a ¢ dudmg tiéu hoa nhu loét da day, thung duong tiéu hoa
hodc xuét huyét, co thé gy tir vong, dic biét 1a & nguoi cao tudi. Budn ndn, non, tiéu chay,
dﬁy hoi, tdo bén, kho tiéu, viém loét miéng, dau bung, budn noén, non, dot cﬁp cua viém loét
dai trang hodc bénh Crohn da dugce bdo céo sau khi sir dung NSAID.

Viém da day da dugce bdo cdo véi tin xuit khong thudng xuyén.

Phi, ting huyét dp va suy tim dugc béo cdo lién quan dén diéu tri bing NSAID.

Tiéu hoa:

Céc r6i loan tiéu héa nhu chan in, ning viing thugng vi, buén nén, nén, tdo bon, dau bung,
déy hoi. tiéu chay, loét, thimg, xuit huyét tiéu héa, c6 hoiic khong ¢6 bi, khé chiu & bung, dau
bung. phéan {mg hdu mén truc trang trong qua trinh ding thude dan dic trung béi dau cuc b,
nong rat, ngra va mung mu va thinh thoang chay mdu tryc trang, dau ving thuong vi. viém
da day, xut huyét tiéu hoa (bao gbm non va melena), khé tidu. Tan sudt xay ra thuéng xuyén
hon khi sir dung & liéu cao hon.
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Phin trng qud man:

Da: phat ban, ngira, lam ning thém may day man tinh, rung téc.

Hé hap: xuét hién con hen suyén, co thét phé quan va khoé tho da duge quan sat thdy & mot sb
ddi tuong dic biét di img voi aspirin va cdc thude chdng viém khong steroid khac

Toan than: Chay mau cam, phan v¢, phii mach, viém mach, ting huyét ap, bénh vé mau da
dugc bao cao.

Anh hwong dén hé than kinh frung wong:

Nhtic dau, budn ngi, chong mat. viém mang ndo vo khuan, chong mat, loan cam da dwoc béo
cdo, cling nhu U tai.

Mt thinh gidc tam thoi.

Réi loan vé mét khéng duoe bao céo khi khdam mit dinh ki va khi kiém tra mit bang dén khe
(nhin md, ngira mit, sung mit).

Phan ting frén da-niém mac

Nhiét miéng

Phat ban, ngira, mot s6 trudng hop nhay cam véi 4nh sang (hiém gap)

Cac trudmg hop hiém gép khac vé phan tmg trén da nhu ban do. bénh ngoai bi hodc hoai tu
biéu bi ( Stevens-Johnson, Lyell), phtt mach, viém da tréc vay, ndm mong, hdi chiung DRESS,
ban do.

Thén - Tiét niéu:

Suy théan ce"ip (AKI) & bénh nhén cé cac yéu td nguy co.

Tén thuong thin din dén AKI: mdt sb trudmg hop viém than k&, hoai t émg than cép, hot
chiing than hu, viém cu than va hoai tir nha da duoc bao cao.

Khdc:

Phti, dic biét 14 ¢ chi dudi, phan tng ¢6 hai tai ché (cam gic néng rat) hodc ton thuong mo
(hinh thanh ép xe v6 tring, hoai tir md md) tai chd tiém, khé chiu, dau thoang qua khi tiém.
Giir nuée, ting kali mau. Céc trudomg hgp viém tuy ngoai 1.

Mt 56 thay dbi sinh hoc hiém gdp da dwge quan sdt thiy

Than: Tang nf’mg dd uré trong mau va creatinin c6 hdi phuc.

Heé huyét hoc:

Giam kha ning két tap tiéu cdu va ting thoi gian chay mau, giam némg dé hemoglobin va
hematocrit khéng lién quan dén xuét huyét tiéu héa ro rang

Céc truomg hop thiéu mau huyét tan dic biét

Giam tiéu cdu, giam bach cau va tang bach cau 4i toan

Thiéu mau bit san: hiém gip

Gan: quan sét thiy mot sb truomg hop thay doi, thuomg thodng qua hodc c6 hdi phue & céc chi
s6 gan (transaminase huyét thanh, bilirubin). Tén thuong gan nghiém trong hon (vang da,
viém gan nang hodc tir vong) da duge bdo céo dic biét voi piroxicam. Néu cac bat thudng vé
chirc nang gan vén ton tai hodic x4u di hodic néu cac du hiéu 1am sang cua suy gan hodc cac
biéu hién toan than (ting bach céu ai toan, phat ban), nén ngirng ding piroxicam.

Xét nghiém khdng thé khdng nhan dirong tinh: mot s6 trurdmg hop hiém gip da duge béo céo
Réi logn chuyén héa va dinh duwing: tang dudng huyét, ha duong huyét, gitr nudc.

Réi logn tim: danh tréng nguec.

Réi logn sinh san: giam kha nang sinh san & nir giéi.

Cic phan ting cé hai lién quan dén duong ding thube:
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Nguy co nhiém déc tai chd, cang thuong xuyén va dir doi hon khi thoi gian diéu tri kéo dai,
ty 1& sir dung va liéu lugng cao. Théng thudmg cac hién tuong nhe c6 thé xudt hién: dau truc
trang, nong rat

Nguy co huyét khoi tim mach (xem thém phan Canh bio va thiin trong)

Thong bdo cho bdc si nhitng tdc dung khong mong muon gip phdi khi st dung thuébc

Qui lidu va cich xir tri
Chuyén dén bénh vién gan nhét
Diéu tri theo triéu chimg va ho tro khi cén thiét.

Dac tinh dwoc lre hoe

Nhém duge 1y: Thude chdng viém va chdng thap khap. khong steroid, nhém oxicam.

Ma ATC: MO1ACOL.

Piroxicam la mot loai thubc chéng viém khong steroid thudc nhom oxicam, ¢d tac dung giam
dau, ha Séil: chéng viém. (e ché chire nang cua tiéu cau.

Co ché chung ¢6 thé lién quan dén su re ché tdng hop prostaglandin.

Dic tinh dwge dong hoc

Thude tudn theo duoe déng hoc tuyén tinh. Nhidu nghién ctru khée nhau da chi ra rang khong
co s thay ddi vé dwoc dong hoc cia piroxicam theo tudi tac. Cac dang vién nang va thude
dan la tuwong duong sinh hoc.

Hép thu

Khi dung truc trang, piroxicam duge hip thu nhanh chong (thdi gian ban huy hap thu: 50
phut).

Phan b

Thoi gian ban thai: khoang 50 gio.

Sau khi dét truc trang mét vién dan 20 mg piroxicam, Cmax 1,57 pg/ml dat duoc trong 2 gidr
( Tmax ).

Lién két véi protein huyét twong: khoang 99%.

Piroxicam nhanh chéng qua truc trang dat 45 dén 50% néng do trong mau.

M¢t nghién ctru so bd da chi ra rang piroxicam cé trong sita me (khoang 1 dén 3% ndng do
trong huyét tuong).

Chuyén hoa va thai trir

Piroxicam dugc thai trir chdm. N6 gan nhu dwoc chuyén hoa hoan toan.

Piroxicam duoc chuyén hoa chu yéu boi cytochrom P450 CYP 2C9 & gan. Mot trong nhimg
con duong chuyén hoa quan trong 1a hydroxyl hoa vong pyridin ciia chudi bén cua piroxicam,
sau do la qué trinh glycuronjugation va thai trir qua nudc tiéu.

M@t nghién ciru da danh gid duge dong hoc clia piroxicam duge ding vai liéu 20 mg nhu mot
liéu duy nhét cho nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh c6 kiéu gen CYP2C9 *1/#1, CYP2C9
*1/%2 hoac CYP2C9 *1/*3. Trong qué trinh nay. ngudi ta quan sat thiy cac ddi tuong thudce
kiéu gen CYP2C9 *1/*2 hodc CYP2C9 *1/*3, su gia ting ASCO- va giam dd thanh thai
duong udng cua piroxicam. Su (e ché tang Cyclooxygenase I clia piroxicam cling dugc quan
st thiy & nhitng bénh nhén nay.
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Cén thén trong khi dung piroxicam cho nhiing bénh nhén dugc biét hoiic nghi ngo la nguoi
chuyén hoa kém CYP 2C9, vi c6 thé c6 ndng dd piroxicam cao bat thuong trong huyét trong
do giam chuyén hoa.

Duoc Iy di truyén

Hoat tinh cia CYP2C9 gidgm & nhimg cé nhan mic bénh da hinh di truyén, nhur da hinh
CYP2C9 * 2 va CYP2C9 * 3. Dit ligu c6 gidi han tir hai bao cdo da cong bd cho thiy céc dbi
tugng 6 kiéu gen di hop tir CYP2C9 * 1/* 2 (n=9), di hop tt CYP2C9 * 1/* 3 (n=9) va
kiéu gen ddng hop tior CYP2C9 * 3/ * 3 (n = 1) cho thdy ndng d¢ piroxicam toan than cao
hon 1an luot 1,7, 1,7 va 5,3 1an so véi cée dbi twong c6 CYP2C9 * 1/* 1 (n = 17, kiéu gen
chuyén hoéa binh thwong) sau khi ding mot liéu duy nhét. Gia tri chu ki ban thai trung binh
ctia piroxicam doi véi cac ddi tugng co kiéu gen CYP2C9 * 1/* 3 (n=9) va CYP2C9 * 3/* 3
(n = 1) cao hon 1,7 1an va 8,8 14n so vdi cac déi tuong ¢6 CYP2C9 * 1/ * 1 (n=17). Nguoi
ta udc tinh ring tin s6 cta kiéu gen dong hop tir * 3/* 3 1a 0% dén 5,7% & céc nhom dén toc
khac nhau.

Quy cich dong goi:
Hop 1 vi, 2 vi. Vi 7 vién

Bdo quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh ém, tranh dnh sang, nhiét do dudi 30°C.
Han ding: 30 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuin chit lwgng: TCCS

Nha san xuét

) cPCAHN
Cong ty ¢6 phian Dwge phadm CPC1 Ha Ngi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xd Van Binh, huyén Thuang Tin, thanh phé Ha Noi
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