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Rx Thudc bén theo don
Huéng dén sir dung danh cho can b y té
ARBUNTEC 4
Lornoxicam: .......... 4 mg
Thanh phén:
MS3i vién chira:
Hoat chat: Lornoxicam: ............coo..vevvennn.. 4 mg

T4 duge: Lactose, PVP K30, Tinh bt mi, Eudragit E 100, Natri starch glycolat, Avicel,
Magnesi stearat, HPMC 606, HPMC 615, PEG 6000, Talc, Titan dioxyd, Candurin silver
sheen, Quinolin yellow lake, vira dii 1 vién.
Dang bao ché: Vién nén bao tan tron g rudt.
Quy cach déng goi:
Hop 03 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién.
Céc dic tinh dwgc le hoc:
— Lomoxicam (chlortenoxicam), 1a thuéc khang viém khong steroid méi (NSAID) ctia nhém
oxicam, tic dung gidm dau, chéng viém va ha sét.
— Co ché hoat dong cua lornoxicam mot phén dua trén sir (e ché su tong hop prostaglandin (irc
ché enzym cyclo-oxygenase).
Cic dic tinh dwge dong hoc:
—~ Lornoxicam dugc hép thu nhanh chéng va hoan toan qua duong tiéu hoa.
— Noéng d6 tdi da dat duge sau khoang 1 dén 2 gio.
— Sinh kha dung tuyét ddi (tinh theo AUC cuia lornoxicam 13 90-100%.
— Thdi gian bén thai trung binh 14 3-4 gjo.
— Lornoxicam da dugc tim thay trong huyét twong & dang khong thay ddi va nhu chét chuyé
héa hydroxy cuia né. Céc chit chuyén héa hydroxy khong cé tac dong dugc ly.
— Lornoxicam lién két véi protein huyét trong khoang 99% va khéng phu thudc ndng\ap:
— Lornoxicam dugc chuyén héa hoan toan, khodng 2/3 dugc dao thai qua gan va 1/3 \ua thén
duéi dang chat khang hoat dong.
— Lornoxicam dugc chuyén héa béi cytochrom P450 2C9.
Chi dinh
- Piéu trj ngan han tir dau nhe dén dau vira. Pidu trj triéu chimg dau trong viém xuong khép
va viém khép dang thp.
Lidu dung va cich sir dung:
Ngudi I6n va tré em trén 18 tudi.
Diéu tri dau:
- Uong tir 1-2 vién/lan x 2 lan/ngay.
— Téng lidu hang ngay khéng nén vuot qud 4 vién.
Viém xuong khdp va viém khép dang thép:

Liéu hang ngay ban déu: | vién/lan x 3 lam‘ngéy
Liéu duy tri khdng dugc vurot qua 4 vién mdi ngay.
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Gidm liéu trong nhom ddc biét:
DGi véi bénh nhan suy than hoic gan, dé nghj lidu duy tri giam xudng con 3 vién méi ngay.
Hodc theo sy huéng din cta thiy thube.

Chéng chi dinh:

Bénh nhan man cam véi bat ky thanh phan nao cua thube.

Nhitng ngudi da bi phan img qué mén (co thit phé quan, viém miii, phit mach hodc ndi mé
day) v6i thubc chéng viém khéng steroid khéc, bao gdm axit acetylic salicylic.
Da day-rut chiy mau, xuét huyét mach mau ndo.

R6i loan chdy mau va dong mau.

Bénh nhén loét da day hodc c6 tién sir tai phat loét da day.

Bénh nhén suy gan ning.

Bénh nhén suy than ning (creatinin huyét thanh > 700 micromol/L).

Bénh nhan giam tiéu cau.

Bénh nhan suy tim ning.

Bénh nhan I6n tudi (> 65 tudi) va c6 trong lugng dudi 50 kg va phiu thudt cép.
Phu nit ¢é thai ho#c cho con b.

Bénh nhan dudi 18 tudi.

Thén trong

C6 tién sir loét da day va chdy méu; xuét huyet mach méu ndo trude, viém loét dai trang,
bénh Crohn, rdi loan chuyén héa porphyrin, réi loan tao mau, bénh nhan c6 chirc nang tim
giam. Khi diéu trj bénh nhan c6 chirc néng tim tir nhe dén trung binh, phai chi y dén nguy co
gilt nurée va suy gidm chirc ning than.

Bénh gan.

Nguy co huyét khéi tim mach:

Cac thudc chéng viém khong steroid (NSAIDs) khong phai aspirin, du.ng duong toan tha
c6 thé 1am ting nguy co xuét hién bién cb huyét khdi tim mach, bao gdm ca nhdi méu co ti
va dot quy, cé thé dan dén tir vong. Nguy co nay cé thé xuét hién sém trong va dau
dung thudc va c6 thé ting Ién theo thdi gian dung thudc. Nguy co huyét khdi tim mach duoc
ghi nhan chii yéu & lidu cao.
Bic si can danh gia dinh ky su xuét hién cia cdc bién ¢ tim mach, ngay ca khi bénh nhéan
khéng ¢ cac tru:u ching tim mach truée d6. Bénh nhan cin duge canh bdo vé cac triéu
chiing ciia bién cb tim mach nghiém trong va can thdm kham béc si ngay khi xuat hién céc
triéu chimg na}

Dé giam thiéu nguy co xuét hién bién co bt loi, cin sir dung [tén thudc] & lidu hang ngay
thap nhét c6 higu qua trong thdi gian ngén nhét c6 thé.

Sir dyng cho phu nit ¢6 thai va cho con bu:

Do chua c6 nhimg nghién ciru diy du va c6 kiém soat & phyu nir mang thai, nén khéng sir
dung thudc nay cho phu nir dang mang thai.

Do khéng biét lornoxicam cé bai tiét qua sita me hay khéng, nén khdng sir dung cho nguoi
me dang cho con bu.
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Anh hwémg @én kha niing I4i xe va vin hinh may méc:
— Vi thudc khong gy budn ngi nén ding dugc cho ngudi lai xe va van hanh may méc.
Twong tic ciia thude véi cde thude khac va cic loai twromg tac khac:
— Duing dong thdi lornoxicam va thuée chéng dong méu hodc chit rc ché két tap tidu cdu: C6
thé kéo dai thai gian chay m4u.
— Sulphonylure: C6 thé 1am tang tic dung ha duong huyét.
— Thubc chéng viém khong steroid khac va aspirin: Téang nguy co phan (mg phu.
— Thube lgi tiéu: Giam hiéu qua cta thudc loi tidu vong, NSAID chdng lai téc dung loi tiéu
furosemid.
~ Uc ché men chuyén: Anh huéng ciia céc chét irc ché ACE c6 thé 1am gidm va c6 nguy co suy
thén cdp.
— Liti: C6 thé dan dén sy gia tang ndng d¢ liti trong mau va do d6 kha néng ting tac dyng phu.
Tranh str dung déng théi.
— Methotrexat: Lam tang ndng dd methotrexat trong m4u, tranh sir dung ddng thi.
— Digoxin: Gidm d{ thanh thai than cia digoxin.
- Cyclosporin: Tang doc tinh trén than.
— Lornoxicam c6 twong téc véi cic thude giy cam g va chat irc ché enzym CYP2C9 nhur
phenytoin, amiodaron, miconazol, tranylcypromin va rifampicin.
Téc dung khéng mong mudn:
Rat thuong gép, ADR > 1/10
— Nhirc ddu nhe va chong mit, budn nén, dau bung, tiéu chay va nén mira.
Thuong gdp, ADR > 1/100
~ Hé théng than kinh trung wong: Trim cim, mét nga.
— Mat: Viém két mac, réi loan thi lyc.
— Than kinh: Chéng mat, i tai.
— Suy tim, nhip tim nhanh, nhip tim bat thudng, cam gidc d6 mat.
— Da day-rugt: Pau bung, kho tiéu, bubn nén, nén, diy hoi, khé nuét, tio bén, Wem da day,
loét mi¢ng, khé miéng.
— Gan: Tang transaminae.
— Da: Phan (g da dj img nhu viém da, d6 bimg va ngira, phit mach, néi mé day.
— Rung téc.
— Dau khép.
It gap, 1/100 > ADR > 1/1000
— Ho hap: Viém hong.
— Huyét hoc: Thiéu m4u, giam tidu cAu, gidm bach cdu, suy nhuoc.
— Da: Phan img qud mén, séc phan vé (phan img cia co thé thudng gap do sung mat, do bing,
khé thd va chong mit).
— Than kinh: Nhim 12n, cang thing, kich dong, cam thdy budn ngii (budn ngti), mat ngii (cim
gidc ngtra ran), cim gidc bat thudmg vé vi giac, run, réi loan thi gidc.
— Cao huyét 4ap.
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— Chay mau, bam tim, thoi gian chay mau kéo dai.
— Khé thd (thé nhanh), ho, co thit phé quan.
— Daday-rudt: loét, 6i ra mau, chdy mau da day rudt, phan den.
— Viém & miéng, viém thyc vit (viém da day), trdo ngugc da day-thuc quan, khé nuét, viém
stomatitis aphthous (viém loét), viém ludi.
— Gan: chirc ning gan bét thuong.
— Céc van dé v& da: nhr cham, phét ban.
- Pau xucm g, chudt rit co, dau co.
— Cac vén d8 tiét niéu nhu tidu dém hodc sy gia ting mirc d§ uré va creatinin trong mau.
Hiém gap, ADR < 1/1000
— Tbn thuong gan, viém gan, vang da, &r mét.
— Bam tim, phu né, réi loan da nghiém trong (hdi chimg Stevens-Johnson, hoai tir 16p biéu bi
doc.
— Viém mang néo vd trung.
— Téc dyng clia NSAID: gidm bach cau trung tinh, ting bach cau hat, thiéy méu bét dinh, thiéu
mau tan huyét, dgc tinh & than. (3
— Nguy co huyét khdi tim mach (xem thém phan Canh bio va than trongi
Thong bdo cho bac si cc tic dung khong mong mubn gip phai khi dung udc.
Huwdng din xik tri tdc dung khéng mong muén:
Néu cé cac ddu hidu cua tic dung khéng mong mudn xay ra, hdly béo ngay cho Bic si hodc
Dugc s¥ clia ban.
Qui lidu va cdich xir tri:
— Dung qué liéu c6 thé gdy budn non va non, chéng mit, mat didu hoa, hén mé va dau b g
gan va than, rdi loan déng méu.
— Trong trudng hop ding qué liéu that hay nghi ngd, cic thube phai dugc thu hdi.
chimg va hd tro.
Cic dau hi¢u cin lru y va khuyén cdo:
Nén uéng thudc véi nhidu nuée.
Béo quén:
Bao quén trong bao bi kin, tranh 4m, tranh 4nh séng, & nhiét d6 duéi 30°C.
Han ding: 3 nim ké tir ngdy san xuét.
Tén, dia chi, biéu twgng (néu c6) cﬁa co ' s& sdn xuit.
Cong ty cd phin dwge pham Me
86 521, khu phd An Lgi, phuong Hoa Loi, thi @82k
Ngay xem xét sira di, cap nhat lai ni dung hwéng d A/
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Rx Thuéc bén theo don
. TO HUGNG DAN SU DUNG THUAC CHO NGUSI BENH

Tén thuéc: ARBUNTEC 4

Doc ky hwéng din sir dyng trwée khi ding
. Pé xa tAm tay tré em
Théng bdo ngay cho béc sy hodc dwge st nhimg tic dung khéng mong muén
gdp phai khi sir dung thude
L. Thanh phin va ham lrgng ciia thudc:
M®i vién chira:
Hoat chat: Lornoxicam: .............................. 4 mg
Té duge: Lactose, PVP K30, Tinh bt mi, Eudragit E 100, Natri starch glycolat, Avicel,
Magnesi stearat, HPMC 606, HPMC 615, PEG 6000, Talc, Titan dioxyd, Candurin silver
sheen, Quinolin yellow lake, vira dii 1 vién.
2. M ta sdn phidm:
Vién nén bao tan trong rudt.
3. Quy cich déng goi:
Hdp 03 vi x 10 vién;
Hdp 10 vi x 10 vién.
4.Thuéc ding cho bénh gi:
— Diéu trj ngdn han tir dau nhe dén dau vira, Didu trj triéu chimg dau trong viém xwong
khép va viém khép dang thép.
5. Nén diing thudc nay nhw thé nio v lidu legng:
Ngudi 16n va tré em trén 18 tudi,
Diéy tri dau:
~ Ubng tir 1-2 vién/lan x 2 ln/ngay.
~ Tong liéu hang ngay khéng nén vurgt qud 4 vién.
Viém xuong khdp va viém khép dane thép:
— Liéu hang ngay ban d4u: 1 vién/lin x 3 lan/ngay.
~ Liéu duy tri khong duoc vuot qud 4 vién mdi ngay.
Gidm liéu trong nhém diic biét:
~ D6i v6i bénh nhan suy than hogc gan, dé nghi lidu duy tri giam xudnp e 3 vién mai
ngay.
Hodc theo sy hudng din cua thiy thuée,
6. Khi nao khong nén dung thube nay:
~ Bénh nhan mén cim véi bt ky thanh phin nao cia thube.
— Nhimg ngudi da bi phan tmg qua mn (co thit phé quén, viém miii, phit mach hoac ndi mé
day) véi thude chong viém khéng steroid khéc, bao gdm axit acetylic salicylic.
= Da day-ruft chdy mau, xuit huyét mach méu nio.
~ Roi loan chay méu va dong mau.
— Bénh nhén loét da day hoic ¢6 tién sir tai phat loét da day.
— Bénh nhén suy gan nang, )
— Bénh nhan suy than ning (creatinin huyét thanh > 700 micromol/L),
— Bénh nhan gidm tiéu ciu.
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Bénh nhén suy tim nang.

Bénh nhén I6n tudi (> 65 tudi) va ¢6 trong Iwgng dusi 50 kg va phiu thujt cp.
Phu nif ¢6 thai hoiic cho con bu.

Bénh nhan duéi 18 tudi.

7. Tdc dung khéng mong muén:

Rat thuong gap, ADR > 1/10

Nhitc diu nhe va chéng mit, budn nén, dau bung, tiéu chay va nén mira.

Thuong gap, ADR > 1/100

Hé thong than kinh trung wong: Trim cm, mét ngii.

Mit: Viém két mac, réi loan thi Iycc.

Thén kinh: Chéng mat, i tai,

Suy tim, nhjp tim nhanh, nhip tim bét thudng, cam gidc dé mat.

Da day-ruét: Pau bung, kh tiéu, budn ndn, non, ddy hoi, khé nuét, téo bén, viém da day,
loét miéng, khé miéng.

Gan: Tang transaminae.

Da: Phan img da dj tmg nhu viém da, d6 bimg v ngira, phit mach, néi mé day.

Rung téc.

DPau khép.

It gap, 1/100 > ADR > 1/1000

H6 hap: Viém hon g.

Huyét hoc: Thiéu m4u, giam tidu cau, giam bach cAu, suy nhuoe,

Da: Phan \mg qué mén, sdc phan vé (phan img ciia cor thé thudmg gip do sing mit, do
bimg, khé thd va chéng mat).

Than kinh: Nhim lan, cing thing, kich dong, cam thdy budn ngu (budn ngu), mat ngu
(cAm gidc ngira ran), cam gidc bit thuomg vé vi gidc, run, rdi loan thi gidc.

Cao huyét 4p.

Chdy méu, bam tim, thoi gian chay méu kéo dai.

Kho th (thé nhanh), ho, co thét phé quén.

Da day-ruét: loét, 6i ra m4u, chdy mau da day rugt, phan den.

Viém & miéng, viém thuc vét (viém da day), trao nguoc da day-thuc quan, khé nudt/ viem
stomatitis aphthous (viém loét), viém luai.
Gan: chic ning gan bit thudmg.

Cic vén dé vé da: nhu cham, phét ban,
Dau xuong, chujt rit co, dau co.

Cac vin dé tiét niéu nhu tidu dém hodc sy gia ting mite d¢ uré va creatinih frong méu.
Hiém gap, ADR < 1/1000

Tén thuong gan, viém gan, vang da, \r mt,
Bém tim, pht né, réi loan da nghiém trong (hdi chimg Stevens-Johnson, hoai tir 16p biéu
bi doc.

Viém mang ndo vé tring.

Tac dung ciia NSAID: giam bach ciu trung tinh, ting bach ciu hat, thiéu mau bét dinh,
thiéu mau tan huyét, ddc tinh & théan.

Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phéan Canh bdo va than trong)

Thdng béo cho béc si cac tac dung khdng mong muén gap phai khi dung thuéc.

Hudng dan xit tri tic dung khong mong mubn:
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Néu c6 cac ddu hi¢u cia téc dung khong mong mudn xay ra, hay béo ngay cho Béc si
» hoic Dugc sy cia ban.

8. Nén tranh dung nhimg thudc hojic thye phim gi khi dang sir dung thudc nay:

~ Dung dong thi lornoxicam va thuée chéng dong m4u hodic chét tc ché két tap tiéu clu:
C6 thé kéo dai thoi gian chay méu.

" — Sulphonylure: C6 thé lam ting téc dung ha duéng huyét.

— Thubc chéng viém khong steroid khéc va aspirin: Tang nguy co phan ung phu.

— Thube lgi tiéu: Giam hiéu qua cia thuée lgi tiéu vong, NSAID chdng lai téc dung loi tiéu
furosemid.

— Uc ché men chuyén: Anh hwéng ctia céc chit e ché ACE c6 thé 1am giam va cd nguy co
suy than cép.

— Liti: C6 thé din dén sy gia ting ndng d% liti trong méu va do d6 kha niing ting téc dung
phy. Tranh sir dung ddng thi.

— Methotrexat: Lam ting ndng d¢ methotrexat trong méu, tranh sir dung déng thoi.

— Digoxin: Giam d9 thanh thai thin cia digoxin.

— Cyclosporin: Tang ddc tinh trén than.

— Lornoxicam ¢6 tuong tic véi céc thudc giy cam tmg va chét rc ché enzym CYP2C9 nhu
phenytoin, amiodaron, miconazol, tranylcypromin va rifampicin.

9. Can 1am gi khi mt lin quén khéng dung thubc:

Bo qua va tiép tuc lidu nhw thudmg 12 theo s chi din lidu ciia béc s9.

10. Cin béo quan thuéc nay nhw thé nao:

Noi khd, tranh anh sang, & nhiét d khéng qua 30°C,

11. Nhimg ddu hi¢u va triéu chimg khi ding thudc qua lidu:

— Ding qué liéu c6 thé gay budn nén va ndn, chéng mit, mét didu hoa, hén mé va dau bung
gan va thn, réi loan déng méu.

12. Ciin phai lam gi khi diing thubc qu4 lidu khuyén cdo:

— Trong truéng hop dung qua lidu that hay nghi ngd, céc thudc phai duge thu hdi. Didu tri
triéu chimg va hd tro.

13. Nhirng ditu cén than trong khi dung thudc nay:

* Céc trudng hop than trong khi dung thude:

— C6 tién sir loét da day va chay méu; xuat huyét mach m4u ndo trude, viém lgét dai trang,
bénh Crohn, réi loan chuyén héa porphyrin, réi loan tao mau, bénh 5 i
gidm. Khi diéu tri bénh nhan ¢6 chirc ning tim tix nhe dén trung binh, phii
co gilt nuée va suy gidm chirc ning than.

— Bénh gan.

Nguy co huyét khdi tim mach:

— Céc thudc chéng viem khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, dung dudng toan
than, ¢6 thé 1am ting nguy co xuit hién bién ¢é huyét khéi tim mach, bao gdm ca nhdi
mdu co tim va dft quy, ¢6 thé dan dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xuét hién sém trong
vai tuin dau dung thudc va c6 thé tang lén theo thoi gian ding thude. N guy co huyét khéi
tim mach duoc ghi nhan chi yéu ¢ lidu cao.

— Béc s cin d4nh gia dinh ky sw xuat hién cua cac bién cé tim mach, ngay ca khi bénh nhan
khong c6 cdc triéu chimg tim mach truée d6. Bénh nhan can duoc canh bao vé cdc triéu

cha y dén nguy
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chimg ciia bién ¢6 tim mach nghiém trong va cin thim khdm bac si ngay khi xudt hién cac
» tri¢u chimg nay
—  Dé giam thidu nguy co xuét hién bién €0 5 bat lgi, can sir dung [tén thudc] & liéu hang ngay
thdp nhit ¢6 hiéu qua trong thdi gian ngin nhét c6 thé.
14. Cac khuyen cdo dung thuéce cho phu nir ¢é thai va cho con bi:
. — Do chua c6 nhimg nghién ciru ddy du va ¢6 kidém sodt & phu nir mang thai, nén khéng st
dung thubc nay cho phu nir dang mang thai.
— Do khéng biét lornoxicam c6 bai tiét qua stra me hay khong, nén khong sir dung cho
ngudi me dang cho con bi.
15. Anh hwéng dén vin hanh mdy moc va tau xe:

~ Vi thuéc khong gay budn ngi nén ding dwoc cho \§@of 14i xe va van hanh médy méc.

16. Khi nao cin tham vén béc sy/dwgc si:

Tham vén béc s§ néu gﬁp phéi tic dung khong mong mudn khi sir dung thuéde.
Néu cin thém thong tin xin hdi y kién bdc si hodc dwoc st

17. Han dung ciia thudc:

36 thang ké tir ngay san xudt. >

18. Tén, dia chi ciia nha sin xuét:

Céng ty 6 phin dwgc phim Me Di Sun
S6 521, khu phd An Lo, phudng Hoa L, thi x& Bén Cat, tinh Binh Dw,
19. Ngay xem xét cdp nhat to théng tin cho bénh nhin: dd/mm/yyyy
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