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DINBUTEVIC==
awoncan TOMY BAO QUAN: 

Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độSDK: a
dưới 30°C.

TIÊU CHUẨN: TCCS :

Sản xuất tại: ĐỂXA TẦM TAY TRÉEM.  -
NHÀ MÁYDƯỢCPHẨM USARICHPHARM ĐỌC KỸ TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ

Lô12,đườngsố8,KCNTân Tạo,Q.BìnhTân,TPHCM DỤNG TRƯỚCKHIDÙNG.
81837547998- 84 8 37547999 DÙNG ĐƯỜNG UỐNG.
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HỘP 10VỈ x 10 VIÊNNANG

_DINBUTEVIC—= NgàyAe. thang H. nam 2012
proncam OMG CHi DINH, CACH DUNG, CHONG

CHỈ ĐỊNH:
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

10mg Số lô SX:
.. Vđ 1 viên NS%X_ :

HD

  
 

Piroxicam.....
Tá dược

CÔNGTYCỔPHẦNDƯỢCPHẨMPHONGPHÚ
30 ~32PhongPhú,P.12,Quận8, TP.HồChíMinh

Website :http;//www.phongphu.org_ Email: info@phongphu.org

   
 

S.is.Hd Vinh Hién

https://trungtamthuoc.com/
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HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nang DINBUTEVIC

1. Trình bày: Hộp 20 viên ( 2 vỉ x 10 viên) , Hộp 100 viên ( 10 vỉ x 10 viên ).
2. Công thức: Mỗi viên nang chứa: Piroxicam........................... 10mg

Ta duge: lactose, tinh bét, talc, magnesi stearat, natri starch glycolat, nang rỗng số 0(xanh-trắng)

3.Chi dinh
Dùng trong một số bệnh đòi hỏi chống viêm và/hoặc giảm đau:
Viêm khớpdạng thấp và viêm xương khớp,thoái hóa khớp.
Viêm cột sống dính khớp,bệnh cơ xương cấp và chấn thương trong thể thao.
Thống kinh và đau sau phẫu thuật.
Bệnh gút cấp.
4.Liều lượng và cách dùng:Dùng đường uống
Người lớn: 20 mg, ngày một lần (một sô người có thể đáp ứng với liều 10 mg mỗi ngày, một số khác có
thê phải dùng 30 mg mỗi ngày, uông một lan hoặc chia làm 2 lần trong ngày).Vì nửa đời thải trừ của
thuôc kéo dài, nồng độ thuốc chưa đạt được mức ồn định trong vòng 7 - l0 ngày, nên sự dap img voi
thuốc tăng lên từ từ qua vài tuần; piroxicam con dugc dùng trong điều trị bệnh gút cấp với liều 40 mg mỗi
ngày trong sản 7 ngà

  

   

   

  

 

) trẻ em. Tuy Vậy,piroxicamcũng Có : trẻ em từ6 tuổi trở
u uông thường dùng: 5mg/ngày ch kg, 10mg/ngày cho

g ycho trẻ cân nặng 26-45 kg, va 20 mg/ngay cho tre can nangtir 46Ke trở
 

 

lên.bị!viêm kh
trẻ nặng lố -25 k

lên: - si
5.Chong chi dinh
Quá mẫn với piroxicam.
Loét dạ dày, loét hành tá tràng. cấp.
Người có tiền sử bị co thắt phế quản, hen, polyp mũi và phù Quincke hoặc mày đay do aspirin, hoặc một

thuốc chống viêm không steroid khác gay ra.
XO gan.

Suy tim nang.
Người có nhiều nguy cơ chảy máu.
Người suy thận với mức lọc cầu thận dưới 30 ml/phút.

6. Thận trọng
Dùng thận trọng,trong nhữngtrường hợp sau:
Người cao tuôi. sẽ
Rối loạn chảymáu, bệnh.
Người đang ding t      

immach,có tiền sử loét dạ day - ta trang, suygan hoặc suy thận...

 

7. Những lưu ý đặc biệt và cảnh báo khi sử dụng thuốc
- Tương tác với các thuốckhác, các dạngtương tác:
Khi dùng piro thời với thuốc chống dong loai cumarin va cácthuốc có liênkết protein cao,

a cà § h chặt chẽ để điều chỉnh liều dùng của các thuốc cho phù hợp. Vì liên
n cóthê iecac thuốc,khácra khoiprotein của huyết tương...

g độ tronghuyết tương,cla”
0 vớiaa chi điềutrị VỚI aspirin,

  

  

  

   

 

tuong, vi vậy.cần theo ) dõi ‹chặt chẽ.nông độ của lithi trong hổ tương. -
Dùng piroxicam ingthoi voi cac chất khángacid không ảnh hưởng tới.nồng độ củapiroxicam trong
huyét tuong. a :
- Sử dụng cho phụ nữ có thai và\ cho con bú:
atThời kỳmang thai: lồngnhưcác thuốc ức chế tong hop va1 giai phongprostaglandin khác, Piroxicam

     

này được dùng.trong. tháng eu thtky.Piroxicam con ức chế chuyệt đạcđẻ, kéo dàithờigian mang -
thai, và độc tính đối v:

https://trungtamthuoc.com/



 

 

+Thời kỳ cho con bú: Piroxicam bài tiết vàosữa mẹ. Chưa xác địnhđộ an toàn củathuốc dùngcho mẹ ˆ
trong thời gian cho con bú.
- Tác dụng của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:
Không thấy có báo cáo trong cáctài liệu tham khảo dược.
8. Tác dụng không mong muốn (ADR)

gpiroxicam có một vài phản ứngkhông mongmuốn,phần lớnthuộc đường tiêu
cu pt økhông cản trở tới liệu trình điều trị. Khoảng5%phảingừngđiềutrị.

Thường gap, ADR: 0.
Tiêu hóa: Viêmmiệng chan4ăn,.đau vùng thượng vị, buồn nôn, táo bón, dau bụng,ia chảy, khó tiêu.
Huyết học: Giảm huyết cầu tốvahematocrit, thiéu máu, giảm bạchcầu, oe bach cau.wa eosin.
Da: Ngứa, phát ban
Thần kinh: Hoa mắt, chóng mặt, buồn ngủ.
Tiết niệu: Tăng urê và creatinin huyết.
Toàn thân: Nhức đầu,khó chịu.

Giác quan: Ù tai. :
Tim mạch, hô hấp: Phù.
It gặp, 1/1000 <ADR 1/1100. King
Tiêu hóa: Chức năn „nh thường, vàng đa; viêm gan; chảyTHAI đườn tiêuÈ k10% thủng V loét;
miệng. 7]
Huyét học: Giảmtiểu cầu, chấm xuất huyết,bầm tím, suy tủy.
ThaRa mồhôi, ban đỏ, hội chứngÂn chânÀ Johnson.

  

  

  

 

 

   

 

     

  

  

 

Giác quan:| gm : mìè mắtbịkích thích. -
Tim mạch, hô hấp: huyết áp, suy tim sung huyết nặng lên.
Hiém gap, ADR <1/I000
Tiêu hóa: Viêm tụy
Da: Tiêu móng, rụ
Thần kinh: Bồn chỗ
Tiết niệu: Đái khó. ˆ
Toàn thân: Yéu mét. a

Giácquan: Mất tạm thời thính lực.
Huyết học:Thiếu máu tan mau.

 

 

 

   
   
   

 

gồikhông yên, ảo giác, thay đổi tính khí, lú lẫn dịcảm. -

  

Thông báo cho bác sĩietác oe không mong muon gapnhờikhíssửđụng
  

  

đường tiêu hóa,thông ao aeho theo dõisátTây dấu hiệu đó.Nếu ay ra,thi phaingừng thuốc.
Những người bệnhđangdùng thuốcmà có rồi loạn thị lực cần được kiểmtra, đánhgiá về mắt.
9. Các đặc tính dược lực học, được động học:
- Dược lực học:'Piroxicam làthuốc.chống viêm không steroid, thuộc nhóm oxicam, thuốc có tác dụng
chống viêm, giảmđau và hạ sốt. Cơ chế tác dụng của thuốc chưa được rõ.Tuy nhiêncơchế chung cho các
tác dụng nêu trên có.thể do ức chế prostaglandin synthetase và do đó ngăn ngừa sựtạo thành prostaglandin,
thromboxan, và các sản phẩm khác của enzym cyclooxygenase. Piroxicam còn có thể ức chế hoạt hóacủa-
các bạch cầu đa nhân trung tính, ngay cả khi có các sản phẩm của cyclooxygenase, cho nên tác dụng chống
viêm còn gồm‹cóức chế proteoglycanase va colagenase trong sun.Piroxicam không tác động bằng kích
thích trụctuyến.yên- - thượng thận. Piroxicam còn ức chế kết tụ tiêu cầu.
Vì piroxicam ức chế tổng hợp prostaglandin 6 than, nén gay giam luu lượng máu đến thận. Điều này đặc
biệt quan trọng đối với người bệnh suy thận, suy tim và suy gan, và quan trọngđối với người bệnh CÓ SỰ
thay đổi thê tích huyết tương. Sau đó, giảm tạo thành prostaglandin ở thậncó thê dẫn đến suy thận cấp, giữ
nước và suy tim cấp.
- Dược động học:

Piroxicam được hấp tthu tốt qua đường tiêu hóa. Nồng độ đỉnh trong huyết tương xuất hiện từ 3 - 5 giờ

 

sau khi uống thuốc. Thứcăăn và các thuốc chống acid không làm thay đôi tốc độ Và.mức độhấp thu thuốc.
Do piroxicam có chukỳ gan- ruột và có sự khác nhau rất nhiềuvề hấp:thugiữa các người bệnh, nên nửa

khô.

iahộishin loét và chây KEM gi:
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đời thải trừcủa thuốc trong huyết tương biến đổi từ 20 - 70 giờ, điều này có thể giải thích tại sao tác dụng
của thuốcrất khác nhau giữa các người bệnh, khi dùng cùng một liêu, điều này cũng có nghĩa là trạng thái
ôn định của thuốc đạt được sau thời gian điều trị rất khác nhau, từ4 - 13ngày.
Thuốc gắn rất mạnh với protein huyết tương (khoảng 99%). Thẻ tích phân bố xấp xỉ 120 ml/kg. Nồng độ
thuốc trong huyết tương và trong hoạt dịch xấp xì bằng nhau khi ở trạng thái thuốc ôn định (nghĩa là sau 7
- 12 ngày). Dưới 5% thuốc thải trừ theo nước tiểu ở dạng không thay đôi. Chuyển hóa chủ yếu của thuốc
là hydroxyl - hóa vòng pyridin, tiếp theo là liên hop voi acid glucuronic, sau đó chất liên hợp này được
thải theo nước tiểu,
10. Sử dụng quá liều:
Điều trị thường có tính chất triệu chứng và hỗ trợ. Hiện nay, do thiếu kinh nghiệm về xử trí quá liều cấp,
nên không thể biết được hiệu quả và khuyến cáo về tính hiệu quả giải độc đặc hiệu. Tuy vậy, các biện
pháp rửa dạ dày và điều trị hỗ trợ chung cần được áp dụng. Uống than hoạt có thể làm giảm hấp thu và tái
hấp thu piroxicam có hiệu quả, và như vậy sẽ làm giảm thuốc còn lại.
11. Bảo quản, hạn dùng:
- Bảo quản: Bảo quản nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ dudi 30°C.

,

- Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪNSỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
ĐỀXA TÁM TAY TRẺ EM _ oS
NEU CAN BIET THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC ST

CHI NHANHCONGTY CO PHAN DUOC PHAM PHONG PHU -
NHA MAY SAN XUAT DUQC PHAM USARICHPHARM
Lô 12, Đường số 8, Khu công nghiệp Tân Tạo, Phường Tân Tạo ,
Quận Bình Tân, Thành phố Hồ Chí Minh

    

TP.HCM, ngày 25 tháng 06 năm 2012
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PHÓ CỤC TRƯỞNG

Neuyin Vin Chan

 

https://trungtamthuoc.com/


