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Rx: Thuic nay chi dung theo don thudc

TPHLOXIM

(Lornoxicam 8mg)

e

Dé xa tam ta é

Doc ky hué'n.i"g fHong
1. THANH PH

MJdi vién nén ]
Thanh nhan duoe> :
Thanh phdn td dirge: T_aulose monohydrat, cellulose vi tinh thé PH 101, PVP K30, natri
croscarmellose, magnesi stearat, hydroxypropylmethyl cellulose 15 cps, PEG 6000, titan
dioxyd, talc, oxid sat vang.

2. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.
M@ ta: Vién nén bao phim hinh tron, mau vang, thanh va canh vién lanh lan.

3. CHI PINH

Giam dau tam thaot trong truomg hop dau cﬁp tir nhe dén trung binh.
Giam dau va chéng viém trong viém xuong khop.

Giam dau va chéng viém trong viém khép dang thap.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu dung

Trong moi trudng hop, liéu dung nén dya theo dap tmg cua timg bénh nhén véi didu tri. Co thé
giam thu,u tac dung bét lgi bang cach dung liéu thap nhat ¢6 hiéu qua trong thoi gian ngan
nhét, cin dé kiém soat cac tridu chimg.

Giam dau:

Udng lornoxicam 8-16 mg/ngay, chia lam 2 - 3 lan. Liéu khuyén céo t6i da hang ngay la 16mg.
Viém xuong khdp va viém khop dang thip:

Liéu khoi dau durge khuyén cdo 13 lornoxicam 12 mg/ngdy, chia 1am 2 - 3 lan.

Liéu duy tri khong nén viurgt qua 16 mg/ngay.

Doi trong dac biét:

Tré em:

Viée sir dung lomoxncam & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tdi khong duge khuyén cdo do
thiéu dir liéu ve an toan va hiéu qua.

Nguoi cao (uoi:

Khong ¢an diéu chinh liéu & bénh nhan trén 65 tudi trir khi chire ning than hodic gan bi suy
giam. Tuy nhién, lornoxicam nén duoc sir dung than trong do nhém bénh nhan nay chiu tac
dung bét loi trén dudng tiéu héa kém hon.

Suy thdn:

Bénh nhan suy than nhe dén trung binh, lidu khuyén céo t6i da hang ngay 1a 12 mg, chia l[am
2-3 lan.

Chéng chi dinh lornoxicam cho bénh nhén suy than néng.

Suy gan:

Bénh nhén suy gan trung binh, li¢u khuyén céo ti da hang ngay 1a 12 mg, chia lam 2 - 3 lan.
Chéng chi dinh lomoxicam cho bénh nhan suy gan ning.

Cach dang:

Dung dudmg udng. Nén udng thude véi nhidu nude.

5. CHONG CHI PINH
e Qud man vai hoat chat hay véi bit cir thanh phan nao cua thube.
e (Giam tiéu cau.
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* Qua min véi cic NSAID k f(m‘mg&rﬁ 9
hen suyen, viem mii, pht m & mac% %“’ .
Suy tim nz‘mg *L oudc MY FHI‘M
Xuat huyét tiéu hoa, m‘lCh m%u n{q;h ovaie JogY/xuat huyet khac.

Tién str thung hodc xudt huyétti whoa lié q&Ya{{dcn didu tri bang NSAID trude do.

Loét / xudt huyét tidu hoa hoic tai phat truo‘c do (hai hay nhiéu dot loét hodc xudt huyét
da duge chimg minh).

Suy gan ning.

e Suy than nang (creatinin huyét thanh >700 umol/1)

e 3 thang cudi thai ky.

id acetylsalicylic (céc triéu chimg nhu

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Lornoxicam lam giam két tp ticu cau va kéo dai thoi gian chay méu. Do dé, nén thin trong

khi dung cho bénh nhan c6 xu hudéng chay mau.

Néu céc r6i loan sau ddy duge chin doan, chi nén su dung lornoxicam sau khi cin nhiic cin

thén loi ich va nguy co & bénh nhan:

- Suy than: Nén than trong khi ding lornoxicam cho b¢nh nhan suy thin nhe (creatinin huyét
thanh 150-300 umol/l) dén trung binh (creatinin huyét thanh 300-700 umol/l) do phu thude
vao prostaglandin thdn, giip duy tri luu lugng mau than. Nén ngimg diéu tri bing
lornoxicam néu chire ning than bi suy giam trong qué trinh diéu tri.

- Nén theo dai chirc néng than ¢ nhirng bénh nhan:

e Trai qua phau thuat 16m.

e Bjsuy tim.

¢ Dang sir dung dong thoi voi thude 1o tiéu hode cac thude c6 nghi ngd hay da biét gdy ton
thuong than.

- Bénh nhén bi rdi loan dong méu: Nén theo doi 1am sang chat ché va lam cac xét nghiém
(nhu aPTT).

- Suy gan (nhu xo gan): Khuyén cdo theo ddi lam sang va x¢ét nghi¢m dinh ky & bénh nhan
suy gan, do sy tich 10y lornoxicam (AUC tang) co thé xay ra sau khi diéu tri v6i lleu hang
ngay tir 12-16 mg. Mat khac, suy gan dudng nhu khong dnh hudng dén cic thong sé dugce
dong hoc cta lornoxicam so véi ngudi khoe manh.

- Bénh nhan diéu tri kéo dai (trén 3 thang) voi NSAID, nén theo dai thuomg xuyén chirc nang
than, gan va huyét hoc.

- Bénh nhén trén 65 tuoi: Khuy‘.n cdo theo doi chiic nang than va gan. Théan trong & bénh
nhén cao tudi da trai qua phiu thut.

Str dung ddng théri véi NSAID

Nén trianh sir dung dong thdi lornoxicam véi NSAID (bao gdm ca cée thude e ché chon loc

(.vclooxygena‘;e -2).

Giam thiéu tic dung bét lgi

C6 thé g,lam thleu tac dung bét lgi bang cach sir dung lidu thap nhat c6 hidu qué trong thoi

gian ngan nhét, Lan dé kiém sodt céc triéu ching.

Thing, loét va xuat huvet tiéu hoa.

Thung, loét hodic xudt huyu tiéu hoa (¢6 thé gay tir vong) di duge bao cdo vai tt ca cac NSAID

tai bat ky thoi diém didu tri ndo, c6 hay khong c6 triéu chimg canh bio hodc tién sir rdi loan

tiéu hoa nghiém trong.

Nguy co thung, loét hodc \:uat huyet tiéu hoa cao hon khi dung NSAID lidu cao cho bénh nhan

c6 tién sir loét, diic biét néu co bién chimg do XUt lmvet hodc thing va & bé¢nh nhan cao tudi.

Vai nhtrng, bénh nhan nay, nén bat dau diéu tri véi liéu thap nhat co thé. O nhimg bénh nhin

nay, nén xem xét kha ndng sir dung két hop vai cic thude bao vé da day (nhu thuoc irc ché bom

proton hay misoprostol) nhir & bénh nhén sir dung déng thoi acid acet}flsalu,w lic liéu thép hoac
céc thude lam tang nguy co trén dudng tiéu hoa khac. Khuyén cdo kiém tra 1im sang dinh ky.
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B T T
Bénh phided Co4ic ngd doc tiéu hoa, dic bigt ngudi cao tudi, nén duge hudng dan bdo céo
hét ong ndo & bung (nhat 14 xuat huyet tiéu hoa), dac biét trong giai doan
dau
ding dong thoi vai cic thude ¢ thé 1am ting nguy co loét hogc chay

uén;:, thubc chong dong nhu warfarin, thude e ché tai hap thu
serotonin ogc thude chong két tap tiéu cau nhur acid acetylsalicylic.

Néu loétheal xuarhuyét tiéu hoa xay ra & bénh nhan dung lornoxicam, nén ngimng diéu tri.
NSAID nén duoc str dung thdn trong cho bénh nhin ¢6 tién str bénh dudng tiéu hoa (nhu viém
loét dai trang, bénh Crohn), do c6 thé lam bénh nang thém.

Bénh nhén cao tu01

Bénh nhan cao tudi gip phan tmg bat loi véi NSAID thudng xuyén hon, dic biét 1a xudt huyét
tiéu hoa va thung, co thé gay tir vong.

Téc dung trén tim mach va mach mdu nio

Cén theo ddi va tir vin thich hop cho bénh nhén ¢6 tién sir taing huyét 4p nhe dén trung binh
va/ hodic suy tim sung huyét, vi tinh trang gitr nuéc va phu da dugc béo co lién quan dén diéu
tri bang NSAID.

Dt li¢u thu duoc trong cdc thir nghiém 1am sang vi nghién ctu dich t& hoc cho thiy, sir dung
mot s6 NSAID, dic biét & lidu cao va kéo dai, ¢o thé lién quan dén viéc tang nhe nguy co huyc
khdi ddong mach (nhu nhdi mau co tim hodc dot quy). Khéng cé du dir liéu dé loai trir nguy co
nay doi voi lornoxicam. ’ }

Viéc diéu tri bang lornoxicam ¢ bénh nhén tang huyet ap khong kiém soét duoc, suy tim sung
huyét, bénh tim thiéu mau cuc b, bénh ddng mach ngoai bién va/ hodc bénh mach mau nao
chi nén thyc hién sau khi di xem xét ¢An than. Nén can nhic tuong ty trude khi bat ddu diéu
tri kéo dai cho bénh nhan cé yéu t6 nguy co bénh tim mach (nhir ting huyét 4p, ting lipid huyét,
déi thdo dudmg, hat thude).

Diéu tri ddng thoi véi NSAID va heparin khi gy té tay song hodc ngoai mang cimg lam ting
nguy co ty mau ty sOng/ ngoai mang cimg.

Nguy co huvét khoi tim mach (Cap nhat theo phu luc I1 Cong van 5749/QLD-DK)

Céc thube chbng viem khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, dung duong toan than, ¢6
thé lam tang nguy co xuat hién bién ¢ huyét khdi tim mach, bao gdom ca nhoi mau co tim va
dot quy, co thé dan dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xuat hién sém trong vai tuan dau dung
thudc va ¢ thé tang 1én theo thoi gian dang thudc. Nguy co huyét khdi tim mach dwoc ghi
nhén c,hu ycu & lidu cao.

Bic si can danh gia dinh ky su xuét hién cua cc bién cb tim mach, ngay ca khi bénh nhan
khdng c6 céc triéu chung tim mach trude d6. Bénh nhén can duge canh bdo vé céc triéu chimg
ctia bién ¢d tim mach nghiém trong va can tham kham bac si ngay khi xudit hién céc triéu chung
nay.

Dé giam thiéu nguy co xudt hién blen ¢6 bit loi, (_an str dung lornoxicam & liéu hang ngay thap
nhét cé hiéu qua trong thai gian ngéin nhit ¢6 thé.

Réi loan da

Cac phan img da cap tinh, mét s6 ¢6 thé gy tir vong. da duoce bao céo rat hiém gap, lién quan
dén st dung NSAID gom viém da troc vay, hoi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir bidu
bi nhiém déc (TEN). Bénh nhan dudmg nhu ¢6 nguy co £ap céc phan (mg ndy cao hon khi bat
dau diéu tri. Trong hau hét cac truong | 0P, phan (g xuat hién trong thang dau diéu trj. Nén
ngimg lornoxicam ngay khi phat ban da, ton thuong niém mac hodc bat k¥ ddu hidu qua min
nao khac xuét hién.

R6i loan ho hap

Cén than trong néu dung thude cho bénh nhan bi hodc cé tién str hen phé quan vi NSAID da
duoce béo cdo giy co thit phe quan ¢ nhimg bénh nhan nay.

Lupus ban d6 hé thdng va rdi loan mé lién két hdn hop

Cén than trong & bénh nhén lupus ban do hé théng (SLE) va rdi loan md lién két hdn hgp vi ¢o
thé tang nguy co viém mang nio vo khudn.

Nhiém doc than
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Diéu tri dénp thon voi. ID va tacrolimus ¢6 thé lam ting nguy co nhiém doc than do giam
tong hopp . Do do, nén theo doi chit ché chitre nang thdn ¢ bénh nhén stir dung

acrthiube Hay.

Xétnghie b "
du VBRGNS Y , transaminase huyét thanh, bilirubin huyét thanh hoiic cac thong

sd chire nitag gan hae doi khl tang, cling nhu tang creatinin huyet thanh va nito uré huyét va

cac bat thuomgkha ﬁong xét nghiém da duge bao cao. Néu ¢o bét thuong nao tré nén nghiém

trong hodc dai diing, nén ngimg lornoxicam va lam xét nghiém thich hop.

Lactose

Thube ¢6 chira lactose. Khong nén dung thude cho bénh nhan bj rdi loan di truyen hiém gap

nhu khong dung nap galactose, thiéu hut lactase hoan toan hoic kém hip thu glucose-

galactose.

Kha nang sinh san

Nhur véi bét ky thude e ché tong hop cyclooxygenase/ prostaglandin nao da biét, viéc sir dung

lornoxicam ¢6 thé anh huong dén kha ndng sinh san va khong duge khuyén cao & phu nit mudn

¢ thai. Phu nit kho ¢6 thai hoéic dang didu tri vo sinh, nén xem xét ngimg str dung lornoxicam.

Thuy déau

Ca biét, ngudn goc clia cac bién chimg nhiém triung da va mé mém nghiém trong c6 thé la

thiy dau. Cho dén nay, khong thé loai trir vai trd cia NSAID trong viéc lam nédng thém cac

nhiém tring ndy. Do d6, nén tranh str dung lornoxicam trong trudmg hop bi thuy dau.

7. 8U DUYNG TH UOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir co thai

(.hun;, chi dinh lornoxicam trong ba thang cudi thai ky va khong nén sir dung trong ba thang
ddu va ba thang giira thai ky, ciing nhu trong khi sinh, vi khong ¢6 dit liéu 14m sang vé thai ky
khong an toan.

Khong co du dir liéu vé viée sir dung lornoxicam & phu nit ¢6 thai. Cac nghién ciru trén dong
vit cho thav ddc tinh sinh san.

Sur e che tong hop prostaglandin ¢6 thé anh huong bét loi dén 1 qua trinh mang thai va/ hodc sy
phat trién cua phoi/ thai nhi. Dt liéu tir cédc nghién ctru dich t& hoc cho thdy tang nguy co say
thai va di tat tim khi sir dung chét rc ché tong hop prostaglandin trong thoi ky diu mang thai.
Nguy co duge cho la tang 1én khi tang lidu va thoi gian diéu tri. Céc ng,,hu:n curu trén dong vat
cho thay ding thube trc ché tong hop prostaglandin lam tang ty 1§ mat truée va sau khi lam td
va ting ty 1¢ sdy thai. Trong ba thing dau va ba thang gira thai ky, khong nén diung thude trc
ché tong hop prostaglandin, trir khi thét can thiét.

Strdung thude trc ché tong hop prostaglandin trong ba thing cudi thai ky c6 thé gay nhiém doc
tim phOl thai nhi (dong sém Ong dong mach va ting ap phm) va roi loan chirc nang thén, c6 thé
dan dén suy than va giam nudc 6i. Vao cudi thai ky, thude e ché tong hop prostaglandin ¢6
thé gay lang thoi gian chay méu ¢ me va thai nhi va trc ché co bop tir cung, lam chdm hodc kéo
dai thoi gian chuyén da. Do d6, chéng chi dinh lornoxicam trong ba thang cubi thai ky.

Phu niv cho con bu

Khong ¢ du dir ligu vé sy bai tiét lornoxicam vao sita me & ngudi. Lornoxicam duge bai tiét
vao sita chudt véi ndng do tuong doi cao. Phu nir dang cho con bt khong nén dung lornoxicam.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Bénh nhan bi chong mit va/ hodc budn ngu trong khi diéu tri bang lornoxicam nén han ché
141 xe hodc sir dung may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cia thube:

St dyng dong thoi lornoxicam va:

- Cimetidin: Tang néng dd lornoxicam trong huyét tuong, ¢6 thé lam ting nguy co phan Umg
bat lgi tir lornoxicam (khong c6 tuong tac gitra lornoxicam va ranitidin, hodc giira
lornoxicam va antacid).
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N 5 P e z
- Thude cl ot 0B -NSAID c6 thé lam tang tic dyung ctia thue chong dong nhu warfarin
Nén th
- Phen o full cua viée diéu tri biang phenprocoumon giam
- Hepana Ngﬂfﬁal ( guy co chay méu va ty méu tiy séng hosic ngoai mang cimg khi

dFih va sau khi gdy ¢ tuy sonb hodc ngoai mang cimg.

) s ,t.funb ha huvt,t ap cta thude e ché ACE cé the giam.

- Thude lotiéa:Gia .ft"t. dung lgi tiéu va ha huyét ap cua thude loi tiéu quai, thude loi tiéu
thiazid va thud¢ Toi tiéu gitr kali (tang nguy co tang kali huyét va nhiém doc thén).

- Thudc chen beta- -adrenergic: Hiéu qua ha huyét ap giam.

- Thube chen thy thé angiotensin I1: Hiéu qua ha huyét ap giam.

- Digoxin: Giam thai trir digoxin qua thin, ting nguy co nhiém ddc digoxin.

- Corticosteroid: Tang nguy co xuat huyét hodc loét tiéu hoa.

- Khang sinh quinolon (nhu levofloxacin, ofloxacin): Tang nguy co co giat.

- Thube chdng két tap tiéu ciu (nhu clopidogrel): Tang nguy co chay mau.

- Cac NSAID khace: Tang nguy co xuat huyét hoic 10ét tiéu hoa.

- Methotrexat: Tang nong do methotrexat trong huycl thanh, ¢6 thé 1am tang ddc tinh. Néu

- diéu tri dong thai 1a can thiét, nén tién hanh kiém tra cin thén.

- Thube irc ché tai hap thu serotonin chon loc (SSRI): Tang nguy co chay mau.

- Lithi: NSAID irc ché thai trir lithi qua thin, do d6 nong dg lithi trong huyét thanh c6 thé
vuot qua gioi han nhiém doc. Vi vdy, can theo ddi ndng do lithi huyét thanh, diic biét khi
bat dau, diéu chinh va ngirng diéu tri.

- Cyclosporin: Néng do cyclosporin trong huyét thanh ting. Doc tinh trén thin cula
cyclosporin ¢6 thé ting do prostaglandin thin. Trong qua trinh diéu tri két hop, phai theo
do6i chire nang thén.

- Sulfonyluré: (nhu glibenclamid) lam tang nguy co ha duong huyét.

- Céc chét cam (mg va tre ché | isoenzym CYP2C9 di biét: Lornoxicam (gidng nhu céc NSAID

- khéc phy thude vao cytochrom P450 2C9 [isoenzym CYP2C9]) tuong tac véi céc chit cam
{mg va trc ché i isoenzym CYP2C9 da biét.

- Tacrolimus: Lam ting nguy co nhiém ddc thin do giam téng hop prostacyelin & thin. Trong
khi diéu tri phéi hop, phai theo doi chitc ning thén.

- Pemetrexed: NSAID c6 thé lam giam do thanh thai pemetrexed & than, gdy ting ddc tinh
trén thdn va duong tiéu hoa va suy tuy.

- Lornixicam cham hép thu khi dung cting voi thire an. Do d6, khong nén ding thube ciing
véi thire an khi ¢én dat hiéu qua nhanh (giam dau).

- Thitc &n ¢6 thé lam giam hip thu khoang 20% va lam tang Tmax.

Twong ky, ciia thude: Do khdng ¢6 cdc nghién ctru vé tinh twrong ky cia thude, khong tron

1an thude nay véi cdc thude khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cae phan (mg bat lgi thudng gip nhat ddi véi NSAID la ticu hoa. Sau khi sir dung NSAID, da
¢o truong hop loét, thung hogc xudt huyét tiéu hoa, mot s6 truomg hop tir vong, dédc biét & bénh
nhan cao tudi.
Budn non, non, tiéu chay, di’iy hot, tao bon, kho ticu, dau bung, dai tién phéin den, nén ra mau,
viém loét mi¢ng, viém dai trang va b¢nh Crohn nang thém ciing da duge bio cdo. Viém da day
cling da dugc béo cdo, nhung it gdp hon.
Khoang 20% bt,nh nhan diéu tri hén}: lornoxicam c6 thé gip phan (g bét 1oi. Phan tmg bét loi
pho bién nhét déi véi lornoxicam gom budn nén, kho tiéu, dau bung, ndn va tidu chay. Nhimg
triéu chimg nay thuomg xudt hién & dudi 10% bénh nhan, theo cdc nghién ctru da thye hi¢n.
Phu, tang huye & ap va suy tim da dugc bao céo lién quan dén diéu tri bang NSAID.
Dir ligu tir céc thir nghiém lam sang va nghién ctru dich té hoc cho thay, str dung mot sé NSAID
(dac biét & lidu cao va kéo dai) co thé lam tang nguy co huyét khbi dong mach (nhu nhdi mau
co tim hodc dot quy)
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thity d3ge > |

Cac p ﬂ; m‘?& ' .' \ng xady ra o trén 0,05% trong tong s6 6417 bénh nhén trong céc thur
nghighs [amsa i dogn I1, 111 va IV dugc liét ké trong Bang 1 dudi day.

Quy 18 de han loal tin suit ph'm Lrng, bat lgi cia thuoc (ADR) va dya theo

<UIOOO) rAthien g&p (<IIIUUOU) khoug o (khong, thé ude tinh tu dir llw san ¢o).

Bing 1: Phin ing bat lgi

HE co' quan

Ts_’i_r_l suit

Phin tng bat loi

'Nhiém tring va ky
‘sinh trung

Hiém gap

Viém hgng

R&i loan hé théng mau
va bach huyél

Hiém gap

Thiéu mau, giam tiéu cau, giam bach cau, chay
mau kéo dai.

Rt hiém gap

Vét bam. NSAID da duoc bio céo la 6 thé gay ra
cac bd[ thuomg huyét hoc nghiém trong nhu giam
bach cau trlmg tinh, mét bach céu hat, thiéu méau
bat san va thiéu méu tan huyét nhu cac hiéu g
nhom.

Nguy co huyét khdi tim mach (xem thém phan
Canh bdo va than trong) (Cap nhét theo phuy luc 11
Cong van 5749/QLD-DK)

Roi loan hé mién dich

Hiém gap

Qud man bao gom phan g phan vé va soc phan
ve

Réi loan chuyén hoa
va dinh dudng

ft gap

Chan an, thay déi cin ning

R61 loan tam than

it gap

Mat ngu, tram cam

Hiém gap

L lan, lo ldang, kich dong

Thudng gdp

Nhirc ddu nhe va thoang qua, chong mat

Ro61 loan ticu hoa

Rii 16as hé th Fa— Hiém gap Ba'jfm ng‘ﬂ, di Eém,‘ loan ;Vi giérf, run, iiau nira dz'iu‘:-
RAt hidm giip Viém mang nao vc; khuan ¢ bénh nhin SLE va roi
) | loan m6 lién ket hon hop

Ri loan mit it %@P = Viétm kéft Lo

' Hiém gap Nhin m¢

R&i loan tai va mé dao | it gip Chong mat, 0 tai

R6i loan tim I:t gap Déanh trong nguc, nhip tim nhanh, pha, suy tim

Réi loan mach méu L EIP .l??’ L AT z z
Hiém gap I'ang huyét ap, boc hoa, xuyet huyét, tu mau

R&i loan hd hap, ngue | It gap Viém miii

va trung thit Hiém gap Khé tha, ho. co thit phé quan
Thuomg gap | Buon non, dau bung, khé tiéu, tiéu chay, non
fi i T4o bén, day hoi, ¢ hoi, khé miéng, viém da day,

loét da day, dau bung trén, loét té trang, loét micng_

Hiém gap

Dai tién phan den, tho huyet viém miéng, viém
thure quan. trao ngugce da day thue quan, khé nudt,
viém migng dp-to, viém ludi, thung, loét, Xudt
huyét tiéu hoa

R6i loan gan mat

ft gap

Céac xét nghiém chire nang gan SGPT (ALT) hoac
SGOT (AST) tang

Rat hiém gap

X 3 A ’ A A A
Nhiém ddc gan 6 thé din dén suy gan, viém gan,
vang da va &r mdt

Ro61 loan da va mo
dudi da

it gap

Phat ban, ngtra, tang tiét mo hoi, ban do, may day,
phu mach, rung téc
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Hiém gap | Viém da, cham, ban xuat huyét
Pht va bong rop nhu hong ban da dang, hoi

Sﬁat hiém gap | chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém
T':-‘UDNG MAl déc _

Rdi 1 y ﬂ;é\ L«it' ap Pau khop
: {,u {hg / .
mo lié /H iém gap Bau xwrong, co that co, dau co
LJ,L

Tiéu dém. rdi loan dai tién, ting nong dé creatinin
v nito uré huyét

Lornoxicam c6 thé giy suy than cap ¢ bénh nhan
suy than tir trueGie, phu thude vao prostaglandin than

or\

Hiém gap

R&i loan thén va tiét

et Rét hiém gap | dé duy tri luu luong méu than. Nhiém ddc than
duéi nhiéu dang nhu viém thén va hoi chimg thin

- hu, ¢6 lién quan dén NSAID nhur higu img nhom

R6i loan chung va tinh it gdp Kho chiu, phu mat

trang tai chd Hiém gdp Suy nhuge

Théng bido ngay cho bic st hodc duge si nhitng phin ting cé hai gdp phii khi sir dung thuéc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

[ién con thiéu kinh nghiém cin thiét vé qua liéu dé xac dinh hau qué hogic dé xudt cac phuong
phap diéu tri cu thé. Tuy nhién, céc tricu chimg sau c6 thé xay ra sau khi dung qua lleu
lornoxicam: budn nén, nén, cic tridu chimg nio (chong mit, nhin mo). Céc tri¢u chimg cap
tinh nhur mét diéu hoa (dén hon mé va chudt rat), ton thuong gan, thdn va céc roi loan chay
mau co thé xay ra.

Néu biét hodc nghi ngo qua liéu, nén ngimg thude. Do thoi gian ban thai ngf'm lornoxicam
duge thai trir nhanh. Khéng thé loai bo lornoxicam han}, tham tach. Cho dén nay, khong c6
thude giai doe dic hidu. Nén xem xét céc bi¢n phap cap clru thong thudng. Theo thue hanh 1dm
sang, chi dung than hoat ngay sau khi udng lornoxicam cé thé lam giam hap thu thude. R6i
loan tiéu hoa c6 thé diéu tri bang ranitidin hoiic chét twong ty prostaglandin.

12. DPAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhém dwge ly: Thude giam dau. chong viém khong steroid nhém oxicam.

Ma ATC: MO1ACOS .

Co ché tic dung

Lornoxicam la thude chéng viém khong steroid nhom oxicam, ¢é déc tinh giam dau. Co ché
tic dung, vé co ban lién quan dén trc ché téng hgp prostaglandin (uc ché enzym
L}C]OOX)’gendbt) dan dén giam nhay cam ctia by phén nhéin cam dau ngoai vi va do do6 (rc ché
qué trinh viém. Tac dung trung wong dbi voi nhan cam dau ciing dudng nhu doc lap vai tac
dung chdng viém.

Tac dung dugc lue hoc

Lornoxicam khong anh hudng dén cac dau hiéu séng (nhu than nhiét, nhip thd, nhip tim, huyét
dp. ECG, phé dung).

An toan va hi¢u qua lam sang:

Dac tinh giam dau cua lornoxicam da duge chimg minh trong cac thir nghiém 1am sang, dugc
thue hién trong qua trinh phat trién thude.

Do kich tmg duong tiéu hoa va gdy loét toan than lién quan dén tre ché tdng hop prostaglandin
(PG). di chimg trén duong tiéu hoa 1a tic dung bat loi thuong gip sau khi diéu tri bing
lornoxicam, ciing nhu véi cac NSAID khac.

13. PAC TINH DUQC DONG HQC

Hip thu

Lornoxicam dugc hip thu nhanh va gan nhu hoan toan qua dudng tiéu hoa. Nong dé dinh trong
huyét turong dat duge sau khodng 1-2 gi¢. Sinh kha dung tuyét doi cua lornoxicam 12 90-100%.
Khong thiy ¢6 anh hudng cua chuyén hoa vong dau. Thoi gian ban thai trung binh 1a 3-4 gio.
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Lornoxi¢afi ]i:m ong huyét trong va & dang chét chuyén hoa hydroxyl hoa.
Lcomoxil.r n ki W) m huyét 1Lmrng 99% va ]\hon;:, phu thudc vao néng dd. Thuoe

Lomoxu.am diroe-chuvén hoa nhiéu & gan, chii yéu thanh 5-hydroxyloroxicam khong hoat tinh

bﬁng hydroxyl hoa. CYP2CO9 tham gia vao qua trinh Lhuym hoa loroxieam. Do tinh da hinh di

truyén, co nguoi chuyén hoa nhanh va nguoi Lhuyen hoa cham dbi v6i enzym nay, din dén

nong do lornoxicam trong huyét twong cao hon dang ké o nguoi chuyén hoa cham. Chét chuyen

hda hydroxyl hoa khong c6 hoat tinh duge Iy. Lornoxicam duge chuyén hoa hoan toan va thai

trir khoa’ing 2/3 ¢ gan va 1/3 & than dudi dang chat khong hoat tinh.

Trong céc nghicn clru trén dong vit, lomoxicam khong gdy cam (mg men gan. Dya trén dir li¢u

tir cc thu nghiém lam sang, khong co bing chimg cho thiy lornoxicam tich lily sau khi ding

nhiéu lan liéu khuyén céo. Dir liéu nay duge xac nhan boi dir liéu theo ddi duge 1y thu duge tir
cac nghién ciru kéo dai mot nam.

Thii triv

Thoi gian ban thai trung binh cua phﬁ]‘] tir goe 1a 3-4 gid. Sau khi ubng, khoang 50% dugc thai

trir qua phan va 42% qua than, chi yéu dudi dang 5- -hydroxylornoxicam. Thoi gian béan thai

cua 5-hydroxylornoxicam khoang 9 gio sau khi tiém lidu don hodc liéu doi. Khong c¢6 bing

chimg cho thay téc do thai trir thay doi khi ding liéu lap lai.

Bénh nhin trén 65 lu01 do thanh thai giam 30-40%. Ngoai do thanh thai giam, khong c¢o thay

d6i lién quan nao vé dong hoc cua lornoxicam ¢ bénh nhéan cao tudi.

Dong hoc cua lornoxicam ¢ bénh nhén suy thin hodc suy gan khong thay doi dang ké, trir

trudmg hop tich lity & bénh nhén gan man tinh sau 7 ngay diéu trj voi lidu 12-16 mg/ngay.

14. QUY CACH PONG GOI:
Hop 2 vi, 3 vi, S vi, 10 vix 10 vién; hop 1 1o x 30 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN:
Noi kho, nhi¢t d¢ dudi 30°C, tranh dnh sang.

16. HAN DUNG: '
36 thang ké tir ngdy san xuat.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
TCCS

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG NGHE CAO ABIPHA

Dia chi: Lo dit CN-2, Khu cong nghiép Pha Nghia, Xa Phii Nghia, Huyén Chuong My,
Thanh phé Ha Noi, Viét Nam.

Website: www.abiphagroup.vn

Dién thoai: 024.33520098.  Fax: 024.63253888

19. PHAN PHOI BOT:

CONG TY TNHH THUONG MAI DUQC MY PHAM NGUYEN GIA

Dia chi: $6 155, Phé Khuong Thuong. Phudng Khuong Thugng, Quan DPéng Pa, Thanh phé
Ha Noi, Viét Nam.



