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CANH BAO PAC BIET

Thubc ban theo don.

Poc ky hwéng din sit dung trweée khi ding.

Khéng dung qu4 lidu chi dinh.

Théng bio cho bic si nhimg tic dung khong mong mudn gip phai khi si dung thude.
Néu cin thém thong tin xin héi y kién bac si.

Khéng dung thudc di qua han dung.

Pé xa tim tay tré em.

Céc NSAID c6 thé lam ting nguy co cac bién c6 nghiém trong vé huyét khéi tim mach, nhdi
mau co tim va dot quy, co the dan dn tir vong. Béc si va bénh nhan nén canh giac trudc su
phét trién ctia nhimg bién ¢ nay, ngay ca khi khong c6 nhitng biéu hién ctia bénh tim trudce
d6. Nén thong bao cho bénh nhén vé cac ddu hiéu va/hoic nhimg tri g nhiém doc vé
tim mach nghiém trong va céc budc xir ly khi c¢6 nhimg triéu chimg s¢ k§ muc'Chéng
chi dinh va Canh bao va than trong dic biét khi si dung. /

g

1- TEN SAN PHAM
FELDENE®

2- THANH PHAN PINH LUQNG VA PINH TINH

Feldene chtra hoat chét 14 piroxicam 20mg — dang vién nén phan tén.

3- DANG BAO CHE

Vién nén phéan tan.

4- PAC TINH LAM SANG

4.1 Chi dinh diéu tri

Piroxicam 1a thudc chéng viém khong steroid (NSAID) ding trong nhiéu trudng ‘'hop khéc nhau
dé chéng viém va/hozc giam dau, nhur viém khé6p dang thap, viém khép dang thip o thiéu nién,
bénh khép thoai hod, viém cot song dinh khép, r6i loan cap tinh co — xuong, git cAp tinh, dau

sau phAu thuat va sau chin thuorng cAp tinh, con dung diéu tri chimg thong kinh nguyén phat &
bénh nhan > 12 tudi va dé ha sét giam dau do viém céap tinh dudng ho hip trén.

4.2 Liéu hrong va cich ding

C6 thé giam thiéu céc tac dung khong mong muén bang céach sir dung lidu thip nhét c6 hiéu luc
trong thoi gian ngén nhat cd thé d€ kiém soét cac triéu chimg.

Liéu ding:
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Voi viém khdp dang | thap, bénh khdp thodi hod, viém cét song dinh khép: liéu khoi dau 1a 20mg
mot lan duy nhit m3i ngay. Phan 16n bénh nhan duogc didu tri duy tri v6i lidu 20mg/ngay. Mot
sb it bénh nhan c6 thé duy tri véi liu 10mg/ngay (Xem muc 4.4 Canh bdo va thin trong dic
biét khi sir dung, phin Anh hwéng trén hé tiéu héa).

Bénh giit cdp tinh:

Véi dic tinh an toan trén hé tiéu héa (xem cac muc 4.3 Chéng chi dinh va 4.4 Canh bdo va
than trong dic biét khi s& dung), khi NSAID dugc chi dinh, khong st dung piroxicam nhu
liéu phap diéu tri dau tién trong bénh gut cp tinh. Vi ly do tuong tu, khong sir dung piroxicam
@ diéu tri bénh gt cép tinh & bénh nhén c6 nguy co cao nhét xut hién céc tac dung khong
mong mudn nghiém trong trén dudng tiéu héa (xem muc 4.4 Canh bao va thin trong dic biét
khi sir dung). Liéu phap diéu tri nén dugc khoi dau bang litu don 40mg, tiép theo dung lidu
40mg moi ngay trong tlr 4 dén 6 ngay sau d6, udng mot 1an hodc chia thanh nhiéu 1an. Khong
chi dinh piroxicam kéo dai d kiém so4t bénh gut.

Réi loan cdp tinh co xuwong:

V6i dic tinh an toan trén hé tiéu héa (xem céc muc 4.3 Chéng chi dinh va 4.4 Canh bdo va
than trong dac biét khi sir dung), khi NSAID dugc chi dinh, khong sir dung piroxicam nhu
ligu phap diéu tri dau tién trong rdi loan co xuong cép tinh. Vi 1y do tuong tu, khong str dung
piroxicam dé diéu tri rdi loan co xuong cép tinh & bénh nhén ¢ nguy co cao nhét xuit hién céc
tac dung khéng mong mubn nghiém trong trén dudng ti€u héa (xem muc 4.4 Canh béo va thin
trong dic biét khi si dung). Khoi dau bang moi ngay 40mg trong 2 ngay dau, uong mot lan
hoic chia thanh nhiéu 14n. Trong thdi gian diéu tri tir 7 dén14 ngay con lai, can giam liéu xudng
20mg/ngay.

Pau sau phdu thudt va sau chdn thwong: Liéu @& nghi 1a 20mg, ding mét 14n duy nhit mdi
ngay.
Chieng thong kinh:

Vi dic tinh an toan trén hé tiéu héa (xem céc muc 4.3 Chéng chi dinh va 4.4 Cinh bio vi thin
trong dic biét khi si dung), khi NSAID duogc chi dinh, khong sir dung Rirexi
phap diéu tri dAu tién trong chimg théng kinh. Vi Iy do tuong tu, khong st iroXicam dé
dleu tri chimg théng kinh & bénh nhén c¢6 nguy co cao nhét xut hién cac tac d ong mong
mudn nghiém trong trén dudng tiéu héa (xem muc 4.4 Canh bao va than trong da¢ biét khi si
dung). Bleu tri chu'ng théng kinh nguyén phat duoc khoi dau véi lidu 40mg ngay khi c6 triéu
chimg, uéng moét 1an duy nhét moi ngay trong 2 ngay d4u. Sau dé, tiép tuc didu tri véi lidu
20mg/ngay trong 1-3 ngdy sau néu cin thiét.

Viém dwong hé hdp trén: Liéu ding cho ngudi 16n 12 10mg hodc 20meg, ubng mot 1an mbi ngay
trong 5-7 ngay.

Liéu ding cho tré em
Viem khép dang thap ¢ thiéu nién (Juvenile Rheumatoid Arthritis)

Liéu ding cho tré em bi viém khép dang thip dua vao cin ning nhu sau:
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Can nang (kg) Liéu (mg)
<13 5
16 -25 10
26—-45 15
> 46 20

Nén ubng thudc 1 1an trong ngdy. C6 thé diing vién nén phan tan d& dat duoc lidu dung chinh
X4ac.

Céch dung:
Puong udng (vién nén phdn tan):

C6 thé nudt ca vién nén phén tan piroxicam véi céc loai nudc, hoic ¢b thé hoa tan trong it nhat
50ml nude loc rdi ubng.

Stz dung phdi hop:

Téng lidu piroxicam hang ngay, du phébi hop cac dang bao ché khac nhau, nhu vién nang, vién
nén phén tin, dang tan nhanh, thubc dan, thudc tiém bip, ciing khong duoc vuot qué liéu t6i da
hang ngay da chi dinh trén day.

4.3. Chong chi dinh

Chdng chi dinh str dung piroxicam trong cac trudmg hop sau:

Bénh nhén c6 tién sir b loét, xuit huyét hoic thing duong tiéu hoéa.

Bénh nhan loét da day — t4 trang tién trién.

Bénh nhan c6 tién sit qua man véi piroxicam hay bt ctr t4 dugc nao cua thubc. C6 min cam
chéo gifra piroxicam véi aspirin va cadc NSAID khéac. Khong dung piroxicam cho bénh nhan cé

gap. cac triéu chimg nhu hen, polyp mili, phtt mach hodc may day khi sir dung aspirin va céc
thude NSAID khéac.

Piéu tri giam dau trong phu thuit bic cdu mach vanh (coronary artery bypasé gr

ABG)
Bénh nhén suy gan va suy thén nang.

Bénh nhén suy tim ning.

4.4. Canh bao va than trong dic biét khi sir dung:

Nén tranh ph01 hop piroxicam v&i cac NSAID khdng phai aspirin dung toan than khac bao gdm
ca céc chét e ché COX-2. Viée sir dung dong thdi mot NSAID toan than véi mot NSAID toan
than khéc c6 thé 1am ting tAn suét bi loét va xuit huyét dudng tiéu hoa.

Nguy co huyét khéi tim mach

Céc thudc chbng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, dung duong toan than, cé

thé 1am tdng nguy co xudt hién bién cb huyét khbi tim mach, bao gdm ca nh01 mau co tim va dot

quy, c6 thé dén dén tir vong. Nguy co nay co thé xut hién sém trong vai tudn dau ding thube va

co thé tang 1én theo thoi gian dung thudc. Nguy co huyét khbi tim mach dwoc ghi nhan chi yéu
& lidu cao.

Béc s cin danh gi4 dinh ky sy xut hién cta cic bién co tim mach, ngay ca khi bénh nhén
khong c6 cac triéu chimg tim mach truéc d6. Bénh nhan can dugc canh béo vé céc tridu chimg
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cua bién co tim mach nghiém trong va can thdm kham béc si ngay khi xuét hién céc triéu chimg
nay.

Pé giam thiéu nguy co xuét hién b1en cb bét loi, can sir dung piroxicam & liéu hang ngay thip
nhét c6 hiéu qué trong thoi gian ngén nhét c6 thé.

Cao huyét ap

Ciing nhur tt c& céc NSAID khac, piroxicam c6 thé &dy ra cao huyét 4p hoic lam xau hon tinh
trang cao huyét 4p sin c6, ciing nhu cé thé g6p phan 1am ting ty 18 cac bién ¢ vé tim mach.
Nén sir dung than trong cac NSAID, trong d6 c6 piroxicam cho bénh nhén cao huyét ap Nén
kiém so4t chit ché huyet &p clia bénh nhan trong sudt thoi gian bat diu didu tri véi piroxicam va
trong ca giai doan diéu tri.

Tich trir nwéc va phu

Cfing giéng nhu cac thude e ché tdng hop prostaglandin, da thdy c6 hién tuong tich trit nudc va
phu & bénh nhidn diung NSAID, trong d6 c6 piroxicam. Vi vdy, nén than trong khi du
piroxicam cho bénh nh4n c6 nhimg de doa tiém tang ve chirc ndng tim hodc cé nhiing bé
trang khéc c6 thé din dén hoic bi ning thém do gift nudc. Nén theo ddi chat ché bénh nhan
suy tim sung huyét hoic cao huyét 4 ap.

Q
Anh hwéng trén hé tiéu hoa
Céac NSAID bao gém piroxicam c6 thé gdy ra nhimg tac dung khéng mong mudn nghiém trong
trén dudng tiéu hoa, bao gom viém, Xuét huyet loét va thung da day, rudt non, rudt gia, cd thé
dan dén tir vong. Dung lidu 16n hon 20 mg mdi ngay din dén gia ting nguy co xuét hién tic
dung khoéng mong muén trén h¢ ti€u hoa. Bing chimg tir cic nghién ciru quan st cho thay

piroxicam c6 thé din den nguy co cao gy doc tinh nghiém trong trén dudng ti€u hoa, so véi céc
NSAID khac. Khi xuét hién xuét huyét tiéu héa hay loét duodng tiéu héa ¢ bénh nhan dang ding

piroxicam, nén dimg diéu tri. Nhimg bénh nhén c6 theu nguy co xuit hién cac bién chu’ng ,

duorng tiéu hoa khi ding NSAID 1a ngudi gia, ngudi méc bénh tim mach, ding
aspirin, corticosteroid, thudc trc ché tai hép thu serotonin c6 chon loc, bénh nhé
ho#c bénh nhéan c6 tién st hodc dang bi bénh dudng ti€éu héa nhur loét, xuét huydt i
bi viém. Vi vdy, nén than trong khi dung piroxicam cho nhiing bénh nhéan trén (xem caz’'myg 4.2
Liéu lwong va cich ding va 4.3 Chéng chi dinh).

Anh hwéng trén thin

Trong mdt sb truomg hop hiém, NSAID c6 thé giy viém thén k&, viém cau than, hoai tir nhii va
hoi chumg than hu. NSAID tc ché s téng hop prostaglandin (PG) thin, ma PG lai c6 vai trd hd
trg duy tri tudi mu than & ngudi, vi vy ma luu lugng méu than va thé tich mau than bi suy
giam. O nhimg bénh nhan nay, ding NSAID s& lam cho th4n mét b va thuong c6 thé phuc hoi
tr&s lai trang thai ban dau sau khi ngimg ding NSAID. Nhitng bénh nhén c6 nguy co cao nhét
v6i phan ung nhu vay la ngudi suy tim sung huyét, xo gan, hoi chimg than hu va dang c6 bénh
than. Can theo ddi cAn than nhimg ngudi ndy khi dang NSAID.

Thén trong khi bat d4u diéu trj piroxicam cho bénh nhén bi mAt nuée ning. Ciing nén than trong
v6i nhitng bénh nhén bi bénh than (Xem muc 4.3 Chong chi dinh).

Vi piroxicam va cac san phAm chuyén héa ciia thudc duge thai trir nhleu qua thin nén cin xem
xét ding liéu thip hon cho nhing bénh nhén suy chirc nang than va can theo dbi chit ché nhimg
bénh nhan d6 (Xem muc 4.3 Chéng chi dinh va muc 5.2 C4c dic tinh dwge dong hoc).

Tac dong trén gan
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Piroxicam c6 thé gy viém gan va vang da gdy tir vong. Mac du phan ung nay la hlem gép,
nhung néu thiy xét nghiém chic nang gan c6 sy bat thuong kéo dai hodc ning hon, néu dau
hiéu va triéu chimg 1am sang cho thiy da xuét hién bénh gan hodc cac biéu hién toan than xay ra
(vi du: tang bach cau ua eosin, phét ban, v.v...), cAn ngung st dung piroxicam.

Céc phan ing trén da

Rét hiém céc phan tmg nghiém trong trén da d6i khi din dén tur vong, bao gorn viém da tréc vay,
hoi chimg Stevens — Johnson va hoai tir biéu bi nhifm doc c6 lién quan dén str dung NSAID,

bao gdom p1rox1cam d3 duoc bao céo. Bénh nhan ¢ nguy co cao nhét bi nhimg bién cb nay trong
giai doan dau cta qua trinh diéu tri, phan 16n cac trueong hop bi cac tac dung khéng mong mudn
ndy trong thang dAu tién didu tri. Nén ngumg ding piroxicam ngay khi thy xuét hién mén ngtra
& da, ton thuong & niém mac hozc bat ky ddu hiéu man cam nao.

Anh hwéng vé nhin khoa

Vi d4 c6 nhitng béo cdo v& tac dung khdéng mong n}uén ctia NSAID d6i véi mét, khuyén céo
bénh nhén lam nhimg ddnh gi4 veé nhan khoa khi c6 roi loan thi giac khi dung piroxicam.
Nhing ngudi c6 enzym CYP2C9 chuyén héa kém

Bénh nhén duoc x4c dinh hoc nghi ngd 1 ¢6 enzym CYP2C9 chuyén héa kém dua trén bénh
st/ trai nghiém trude d6 véi cac co chit CYP2C9 khac nén thin trong khi ding piroxicam vi
ndng d thudc trong huyét trong c6 thé trd nén cao bat thudng do giam d6 thanh thai qua
chuyén héa (xem muc 5.2 Céc dic tinh dwge dong hoc, phin Dwoc Iy di truyén).

St dung véi ciac thubc chéng dong dwong udng

Viée sir dung ddng thoi cac NSAID, ké ca piroxicam, véi cac thuéc chéng d6ng dudng uong
lam tang nguy co xut huyét duong ti€u hoa va xuét huyet khéng thufc dudng ti€u héa va can
dwoc st dung than trong. Thudc chong dong dudng udng bao gdm thubc chéng dong loai
warfarin/coumarin va c4c thudc chéng /d6ng dung qua dudng ubng loai méi (vi du: apixaban,
dabigatran, rivaroxaban). Qua trinh chéng dong/ INR (International Normalized Ratio - Ty s6
binh thudng héa qudc t€) can duge theo di & nhitng bénh nhén st dung thudc chéng déng loai
wafarin/coumarin (xem muc 4.5 Twong tac v61i cac thuéc khic va cdc dang twong tic khac)

Téng thé

Khi ding dé 1am giam dau va chéng viém duong ho hap trén, cin nhé rang NSAI i 13 liéu
phap chira triéu chimg. Trong nhitng trudng hop dd, can can nhic phdi hop véi
khuén thich hop.

4.5. Twong tic voi cac thudc khic va cac dang twong tac khic
Acetylsalicylic Acid:

Ciing nhu cac NSAID khéc, khong nén phéi hop p1rox1cam v6i acetylsalicylic acid hogc dung 2
NSAID cing luc vi chua da dit liu ¢ ching minh rang viéc két hop s& cho két qua tot hon sir
dung don ddc 1 thude va kha ning bi nhing tic dung khong mong muodn s& tang lén.

Céc nghién ctru trén nguorl cho thiy viéc sir dung phéi hop piroxicam véi acetylsalicylic acid s&
lam gidm nong d9 piroxicam trong huyét trong con khoang 80% mirc binh thudmg.

Piroxicam can tro tic dung khang tiéu cu cta aspirin liéu thip va do d6 c6 thé anh hudng t&i
viéc diéu tri du phong bing aspirin cho bénh tim mach.

Céc thube chong dong:
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Pi c6 mot sb hiém truomg hop xuit huyét khi ding piroxicam cho nhing bénh nhén dang dung
thubc chéng dong mau dang coumarin. Nén ‘theo ddi bénh nhén chit ché khi ding ddng thoi
piroxicam véi cac thude chéng dong dudmg uéng.

Ciing nhu cac NSAID khéc, piroxicam lam gidm két tap tidu cau va kéo dai thoi gian chay mau.
Cén chu ¥ tac dung nay khi xét nghiém thdi gian chay mau.

Thudc khdng acid:

Dung cling v6i céc thudc khang acid khong lam anh huéng téi ndng d6 piroxicam trong huyét
turong.

Thudc ha huyét dp bao goém cdc thudc loi tiéu, thudc ik ché men chuyén (ACE), thuéc khang thu
thé angiotensin II (AII4) va thudc chen beta:

Céc NSAID c6 thé 1am giam tac dung cua cac thudc loi tidu va ha huyét 4p bao gdm thudc trc
ché ACE, AIIA va thubc chen beta.

Trén bénh nhan suy chirc ning than (vi du bénh nhan mét nude hodc ngudi cao tudi ¢ nguy co
suy giam chirc ning than), viéc phbi hop mdt thude e ché men chuyén hoidc khang thu thé
angiotensin IT va/hodc thudc loi tiéu véi mot thube e ché cyclo-oxygenase c6 thé 1am tdng nguy
co gdy hong chirc nang than, bao gdm suy than cip, thudng 14 c6 thé phuc hdi.

Nén can nhic dén kha nang xuét hién cac tuong tac trén cho bénh nhan dung piroxicam cung v&i
thudc e ché men chuyen hoic khang angiotensin II va/hozc thudc loi tiéu. Vi vy, nén than
trong khi ding céc thudc trén ciing nhau, dic bi€t 1a v61 ngudi cao tubi. Nén bu nudc du va theo
ddi chitc ndng than cta bénh nhan khi bat dau diéu tri phoi hop va theo ddi dinh ky sau do.

Cdc glycosid tim (digoxin va digitoxin):

Céac NSAID c6 thé lam ning thém tinh trang suy tim, giam téc d6 loc cu than (Glomerule
filtration rate — GFR) va ting ndng d6 glycosid trong huyét trong. Phéi hop digoxin hodc
digitoxin véi piroxicam khong lam &nh huéng téi ndng d6 cha piroxicam ciing nhu cia
digoxin/digitoxin trong huyét twong.

Cimetidin:

Céc két qua tir 2 nghién ctru doc 1ap cho thiy cimetidin 1am ting nhe su hip Jla pirgXicam,
nhung khong 1am thay d6i dang ké cac thong sb vé thai trir. Cimetidin lam i¢n ¢ich dudi
dudng cong (AUCo-120 gi) V& Cmax clia piroxicam khoang 13% - 15%. Hing s6 to¥H thai trir va

thdi gian ban thai khong c6 khac biét dang ké. Su ting nhe nhung c6 ¥ nghia v&'d6 hép thu
nhiéu kha ning khong c6 ¥ nghia 14m sang.

Cholestyramin:

Cholestyramin cho thiy c6 tac dung lam tang sur thai trir theo dudng ubng va giam thoi gian ban
thai cua piroxicam. Pé giam thiéu tuong tac nay, phai ddm bao ubng piroxicam trudc
cholestyramin it nhét 2 gi& hozc sau it nhit 6 gio.

Corticosteroid:

Tang nguy co loét hodc xuit huyét tiéu hoa.
Cyclosporin:

Tzng nguy co nhiém ddc than.

Lithium va cdc chat khdc gan vdi protein:
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Piroxicam két hop manh véi protein-huyét twong, vi vdy né c6 thé day cac thude khéc khoi
protein-huyét trong. Bac si nén theo ddi chit ché bénh nhén 8 thay dbi lidu dung néu can khi
dung piroxicam cho bénh nhan dang dung céac thudc gin manh véi protein huyét tuong. D c6
bao céo vé viéc cdc NSAID, bao gébm piroxicam lam tang ndng d6 & trang thai bén vimg cta
lithium trong huyét trong. Khuyén cdo theo dai nong d6 lithium khi bat dau didu tri, khi didu
chinh va ngimg dung piroxicam.

Methotrexat:

Khi methotrexat dugc dung cung luc véi cdc NSAID, ké c4 piroxicam, cac NSAID c6 thé 1am
giam do thanh thai cua methotrexat din d&n tang ndng d6 methotrexat- trong huyét tuong.
Khuyén céo can sir dung thén trong, dic biét & bénh nhan ding methotrexat liéu cao.

Tacrolimus:
C6 kha néng tdng nguy co nhiém ddc than khi dung piroxicam v&i tacrolimus.

4.6. Kha nang sinh sian, khi mang thai va cho con ba
Kha nang sinh san

Dua trén co ché tac dung, viéc st dung cdc NSAID, bao gém piroxicam, c6 thé gdy tri hodn
hodc ngén can su rung tring, lién quan dén hién tugng vo sinh c6 thé phuc hdi & mot sb phu nit.
Nhimg phu nit khé thu thai hay dang chita v sinh, cin cdn nhic viéc ngimg ding cac NSAID,
bao gdm ca piroxicam.

Phu nir ¢o thai

Mic dau chua thy tac dung gdy quai thai trén dong vat, khong nén dung piroxicam trong thai
ky. Piroxicam trc ché tdng hop va giai phéng prostaglandin qua tic ché c6 hdi phuc enzym
cycloxygenase. Tac dung nay 1a chung cho cac NSAID, s€ lam tang ty 1€ d¢ kho va kéo dai thoi
gian tré da & dong vat c6 thai khi tiép tuc dung thudc trong cudi thai ky. NSAID ciing 1am ting
s d6ng dong mach phdi & tré so sinh. Vi vdy, khong nén ding piroxicam trong khoang thoi
gian 3 thang cubi thai ky.

Uc ché téng hop prostaglandin c6 thé gdy anh hudng bét lgi dén thai ky. Dit liéu tir cac nghién
ctru dich & cho thiy nguy co say thai tr phét ting 1én sau khi diing cac thuoc trc ché tong hop
prostaglandm trong g1a1 doan sorm cua thal ky Dung cac thuoc uc ché tong hqh prostaglandin

gay rdi loan chirc nang thin & thai nhi va c6 thé din dén giam thé tich nude &i hoac thiéu 6i &
nhitng trudng hop ndng. Nhing tc dong nhur véy c6 thé xay rangay sau khi bét dau diéu trj va
thuong c6 thé hoi phuc. Phu nit ¢6 thai sir dung piroxicam can duoc theo ddi chit ché thé tich
nudc Oi.

Phu nir dang cho con bu

Khi bit dau dung thuoc va khi dung dai ngay (52 ngay) quan sét thdy piroxicam c6 xuét hién
trong sira me voi nong d6 khoang 1% - 3% so v&i nong dd trong huyét tuong cia ngudi me.
Khong c6 tich luy p1rox1cam & sita lién quan dén ndng dd thudc trong huyét trong. Khong diing
piroxicam cho ngudi me thdi ky cho con b vi chua xac dinh duge d6 an toan trong 14m sang.

4.7. Anh hwéng t6i kha ning ldi xe va vin hanh miy méc

Chura c6 nghién ctru cu thé vé tac dong cla thudc 1én kha ning 14i xe va vin hanh may méc. Céc
hién tuong nhu chéng mat, ngu ga, hoa mét va nhin m¢ da duoc béo cdo, do vay bénh nhan nén
duoc canh béo trude vé céc tic dung khong mong mudn nay trude khi lai xe hay vin hanh may
méc.
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4.8. Tac dung khéng mong mudn

Piroxicam ndi chung dugc dung nap t6t. Nhitng triéu chimg trén dudng tiéu hod hay gap nhit,
nhung trong phin 16n cac trudng hop khong anh huong dn qua trinh diéu tri.

Céc két qua danh gia vé trang th4i niém mac dudng tiéu hoa va tén thwong xuit huyét & rudt cho
thiy liéu p1rox1cam 20mg/ngay ding mot 14n hay chia nhiéu 14n it géy kich ung dudng ti€u hda
10 rét so vdi acetylsalicylic acid.

Réi loan mdu va hé bach huyet Thleu mau, thiéu méu bt san, ting bach cdu ua eosin, thiéu
méu tan huyét, giam bach cau, giam tiéu cau.

Réi loan hé mién dich: Sbc phén vé, bénh huyet thanh.
R6i logn chuyén héa va dinh dudong: Biéng an, ting dudomg huyét, ha dudng huyét, tich trir nude.

Ré:i loan tém than: Tram cam, mo bat thuong, 4o giac, mét ngt, 14n 16n, thay dbi tinh tinh, cang
thang.

Réi loan hé than kinh: Viém mang nio vo khuén, chong mat, dau dau, di cam, ngi ga, hoa mit.
Réi loan mdt: Nhin mé, kich ung mét, sung mét.
Réi loan tai va tai trong: Giam thinh luc, 1 tai.

Réi logn tim: Tim dap nhanh, nguy co huyét khéi tim mach (xem thém muc 4.4 Canh bdo va
than trong dic biét khi sit dung).

Réi loan mach mdu: Viém mach, cao huyét ap.
Réi loan hé hdp, nguc va trung that: Viém phé quan, khé tha, chay mau cam.

Réi loan dwong fiéu hda: Kho chiu & bung, dau bung, tdo bén, tiéu chay, dau thuong vi, day hoi,
viém da day, xuit huyét tiéu hoa (bao gdm nén ra mau va di ngoai ra phan den), khé tidu, budn
nén, viém tuy, thing dudng tiéu hod, viém miéng, loét, nén (Xem muc 4.4 Canh bao va thin
trong dac biét khi sitr dung, phan Anh hwéng trén hé tiéu hoa).

Réi loan gan mét: Viém gan dan d&n tir vong, vang da.

Réi logn hé sinh san va vi: Giam kha nang sinh san ¢ nit gidi.

Réi logn da va mé lien kéz‘ Rung téc, phu mach, viém da tréc vy, hong b xuat
huyét khong giam tiéu cdu (Henoch-Schoenlein), nim moéng, cic phan ung nh :

sang, ngua, phat ban trén da, hdi ching Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhd oc (bénh

Lyell), may day, cac phan ung gdy bong nudc, rop nudc (Xem muc 4.4 Canh bdo va thin

trong dic biét khi sit dung, phin Céc phén ing trén da).

Réi loan thén va duong tiét niéu: Hoi chimg than hu, viém cAu thin, viém than k&, suy than.

Réi loan chung va tai noi diéu tri: Phi (ch yéu tai mét c4 chéan)

Cdc phan img khdc: ANA duong tinh, ting BUN va creatinin ¢6 hdi phuc, giam hemoglobin va
hematocrit khong lién quan dén xuAt huyét tiéu héa, ting transaminas huyét thanh, giam can,
tdng can.

4.9. Qui liéu

Khi qua lidu piroxicam, can c6 bién phap diéu tri triéu chimg, diéu tri hd tro. Céc nghién clru

cho thiy dung than hoat ubng lam giam hép thu va tai hép thu piroxicam, nén lam giam téng
lwong hoat chat.
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Mic du cho dén nay chua c6 nghién ctru, nhung thAm tach méu nhidu kha nang khoéng gitp lam
ting dao thai piroxicam, vi thudc gin manh vao protein huyét tuong.

5- CACPAC TINH DUQC LY HOC
5.1. Céc dac tinh dwgce lwe hoc

Piroxicam 14 thudc chéng viém khéng steroid (NSAID), nhung cfing ha sot va giam dau. Dung
piroxicam trén dong vat thi nghiém ciing c6 thé diéu tri phu, ban d0, ting sinh md, sbt, dau.
Piroxicam c6 hiéu luc khong phu thudc vao bénh cin cta viém. Mic du chua hoan toan 15 co
ché tac dung cua thudc, cac nhimg nghién ctru doc 1ap in vitro va in vivo da cho thy piroxicam
c6 tuong tc véi nhidu giai doan ctia d4p tmg mién dich va viém. Co ché chinh 14 rc ché c6 hdi
phuc céac cyclooxygenase (COX) théng qua viéc uc ché tong hop prostagladin. Do céc
prostagladin 1a chit trung gian héa hoc gdy viém, sdt va dau, nén tc ché téng hop prostagladin
c6 thé dan dén tac dung chdng viém, ha sbt va giam dau. Céc co ché chéng viém khéc bao gdm:
trc ché két tap bach cau trung tinh, rc ché su di cu cua bach cau da nhan va don nhan vao ving
viém, trc ché su giai phéng enzym lysosom khoi bach cau da duoc kich thich, ac ché su tao ra
anion superoxid bdi bach cau trung tinh va 1am giam san xuét yéu t6 dang thip & ca toan than va
& hoat dich & nhitng bénh nhan viém khép dang thdp ma c6 yéu t6 thdp huyét thanh duong tinh.
D3 x4c dinh piroxicam khdng kich thich truc tuyén yén - thuong than. Nghién ciu in vitro
khong thiy thude c6 tac dung bit loi trén chuyén hoé cia sun.

Nghién ctru 14m sang cho thiy piroxicam c6 tic dung gidm dau & nhidu bénh cin (dau sau md,
dau sau rach 4m ho, dau sau chin thuong). T4c dung giam dau thiy r3 ngay.

Trong chimg thong kinh nguyén phat, c¢6 hién tugng ting ham lugng prostaglandin & ndi mac tir
cung gy co that qua muc tir cung lam cho tir cung bi thiéu mau cuc bd va dau. Piroxicam 1a

ch‘at trc ché manh su tong hop prostaglandin, nén lam giam su co thét tur cung, do d6 cé hiéu luc
diéu tri ching thong kinh nguyén phat.

5.2. Cac dac tinh dwgc dong hoc

Hap thu va phan bé:

Piroxicam hép thu t6t sau khi uéng,. Ubng trong bita &n lam giam toc do, ong/lam giam
luong hap thu. Nong do trong huyet tuong dugc gitr on dinh trong ngay igh duy nhat.
Tiép tuc diéu tri vé6i lidu 20mg/ngay trong 1 ndm cling van tao ra ham lug g mau tuong

dwong nhu & ham lwong 14n d4u trong trang thai on dinh.

Ndng d6 thude trong huyét tuong ty 1& véi cac liéu 10mg va 20mg va thuong dat t6i da sau khi
dimg 3-5 gio. Liéu don 20mg thuong tao nong do dmh/huyet tuong 1a 1,5-2,0 microgam/mL,
con néu truyén lién tuc 20mg, thi néng do dinh thudng on dinh & 3-8 microgam/mL. Hau hét
bénh nhan dat ham lugng dn dinh trong huyét trong sau 7-12 ngay.

Diéu tri véi lidu 40mg/ngay trong 2 ngay dau, sau 46 1a 20mg/ngay cho phép dat ty 1¢ phan tram
cao (khoang 76%) dé dat trang thai ham luong & dn dinh ngay sau liéu thir hai. Ham luong 6n
dinh, AUC va thoi gian ban thai trong dwong véi ché 49 20mg/ngay.

Mot nghién ciru da lidu so sanh vé duoc dong hoc va sinh kha dung cua piroxicam dang giai
phéng nhanh (FDDF) véi vién nang cho thay sau khi dugc dung lidu 1 la.n/ngay trong 14 ngay,
b thi v& ndng @6 trung binh theo thdi gian ciia dang vién nang va FDDF gén nhu tring nhau.
Khéng c6 su khac biét 5 rang gitta Cmaxs Cmins T1/2 V& Trax & trang thai o 4n dinh. Nghién ctru nay
cho thiy piroxicam FDDF (dang giai phong nhanh) twong duong sinh hoc véi vién nang sau khi
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dung liéu 1 1an/ngay. Céc nghién ctru véi lidu don ciing cho thdy tuong dwong sinh hoc khi ubng
vién nén vdi nudce hoac khéng cd nude.

Chuyén hod va thdi trir

Piroxicam chuyen hod manh va < 5% cla lidu hang ngay dugc dao thai qua nudc tiéu va qua
phan. Su chuyén héa piroxicam chi yéu qua cytochrom P450, CYP2C9 & gan. Con dudng
chuyén ho4 quan trong 1a hydroxyl hoa ¢ nhén pyridyl & mach nhénh cua piroxicam. Sau d6
duoc glucuro lién hop va thai qua nuée tiéu. Thoi gian ban thai khoang 50 gi¢ & nguoi.

Bénh nhén d dugc biét hoc nghi ngd c6 chic néng chuyén hoa kém qua CYP2C9 dura vao tién
su/ kinh nghiém véi cac chat 1a co chat cia CYP2C9 nén thén trong khi dung piroxicam vi c6
thé bénh nhan nay s& c6 ndng d6 thudc cao bét thudng trong huyét thanh do giam d9 thanh thai
qua chuyén héa (xem muc 4.4 Canh bdo va thin trong dic biét khi sir dung, phin Nhirng
ngudi c6 enzym CYP2C9 chuyén héa kém).

Dueoc Iy di truyén

Hoat tinh cuia CYP2C9 giam & c4c cé nhan mic bénh da hinh di truyén, nhu da hinh CYP2C9*2
va CYP2C9*3. Dit lidu c6 gidi han tir hai béo cdo duoc cong bd cho thdy dbi trong c6 kiéu gen
di hop tir CYP2C9*1/*2 (n=9), di hop tir CYP2C9*1/*3 (n=9) va ddng hop tir CYP2C9*3/*3
(n=1) cho thdy mirc piroxicam toan thin cao hon 1an lwot 13 1,7; 1,7 va 5,3 1an so véi d6i tuong
c6 CYP2C9*1/*1 (n=17, kiéu gen chuyén héa binh thudng) sau khi ding mét liéu duy nhit qua
dudng udng. Gia tri chu ky béan thai trung binh ciia piroxicam d6i véi ddi twong c6 kiéu gen
CYP2C9*1/*3 (n=9) va CYP2C9*3/*3 (n=1) cao hon 1,7 va 8,8 1dn so v&i dbi tuong cb
CYP2C9*1/*1 (n=17). T4n s xuét hién kidu gen ddng hop tir*3/*3 duoc udc tinh 1a tir 0% &én
5,7% & cac nhom dén tdc khac nhau.

5.3. Dir liéu an toan tién 14m sang v

Nghién ciru ddc tinh ban cip va man tinh d3 duoc tién hanh trén chudt coqg, ch@t nhit,

khi, dung lidu 0,3mg-25mg/kg/ngay. Lidu 25mg/kg/ngay tuong dwong 90 14 i& & cho
trén ngudi. Chi c6 mdt tinh trang bénh 1y dac hiéu cho ddc tinh trén dong vat ou ,dol1a
hoai tir phu nht than va tdn thuong 6ng tiéu hod. Vé ton thuong & bng tiéu hoa, c6 de

khang t6t v6i ddc tinh nay, va ché thi khong thudng xuyén nhay cam.

6- CAC PAC TINH DUQC HQC
6.1. Danh muc ta dwgec
Lactose monohydrat, hydroxypropyl cellulose, cellulose vi tinh thé, natri stearyl fumarat.
6.2. Twong ky,
Khéng ap dung.
6.3. Thoi han sit dung
36 thang k& tir ngay san xuit.
6.4. Thin trong dic biét khi bdo quian
Khong bao quan & nhiét d¢ qua 30°C.
6.5. Tinh chét va dung hrong ciia bao bi déng géi
Vién nén phén tan Feldene 20mg —15 vién nén dung trong lo HDPE.
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Nha sin xuét: Fareva Amboise
Zone Industrielle,
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- K Prescription Drug 0.88 mL x 30 Pieces
M Preservative -Free
Sodium Hyaluronate 0.1% \
o
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MANUFACTURED BY

HANLIM PHARM. CO., LTD.

2-27, Yeongmun-ro, Cheoin-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Korea

HYALURON EyoDrops 0.8 mL
| Sodium Hyaluronate 0.1%

Lot No.: Hankm Phem. Co. Ltd

| Exp. Date: Koes |
|
[Composition]:

Each pieces 0.88mL contains:
Sodium hyaluronate........ 0.88mg

[Indication],
[Contraindication], [Dosage &
Administration], [Precaution],
[Side effects]:

Please refer to the insert inside

[Product specification]:
In-house

[Storage]:

Store in tight container, protected
from light, at temperature not
exceed 30°C

R Prescription Drug

0.88m

Preservative -Free

|

Sodium Hyaluronate 0.1%

MANUFACTURED BY

HANLIM PHARM. CO., LTD.

2-27, Yeongmun-ro, Cheoin-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Korea

0 Pieces, BThuéc ké don- Thube nho mit
il ESVFC”OZ
'| M&i 6ng 0,88 mL dung dich chira:

I%m_ﬁozm: DAL i wied o,wm mg
wozm g6i: Hop 30 dng, mbi 6ng chira

- 0,88mL dung dich. Chi dinh, cach
H ac:m, lieu ac,:m, chong chi dinh: Xin

.,
;

_ |

doc to hudng dan sir dung. SPK:

mo 16 SX, NSX, HD: xem Lot No.,
me Date, Exp. Date trén bao bi. Bao
| quan trong bao bi kin, tranh anh sang,

- 0 nhiét 4 khong qua 30°C. Cdc thong |

| tin khdc xin xem trén to huing dan sie
dung kém theo.

' PQC KY HUONG DAN SUDUNG |

;cdn KHI DUNG. BPE XA TAM

' TAY TRE EM. San xuét boi:
' HANLIM PHARM. Co., Ltd.
| Dia chi: 2-27, Yeongmun—Ro, Cheoin-

' Gu, , Yongin-Si, Gyeonggi- Do, Han
Ocoo DNNK:

| Tiéu orcms chit lugng: Tiéu chuin =~§
' san xuAt

| SPK:
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Rx- Thudc bin theo don

Huéng din st dung thude
HYALURON EYE DROPS

(Hyaluronat natri 0,1%)

 Thanh phin: M&i 6ng 0,88 mL dung dich thuéc nhd mét chura:
Hyaluronat natri..............coocooiiiiiinnnn, 0,88 mg
Td dwoc: natri clorid, kali clorid, acid aminocaproic, dinatri edetat hydrat, natri hydroxyd,
acid hydrocloric, meéc cat pha tiém
Poc kj hwong din sik dung trwée khi ding, néu can thém théng tin xin héi y kién bdc si.
Dé xa tim tay tré em. Khong diing thuéc qud han s dung in trén bao bi.
Cdc dic tinh dwoc luc hoc:
Nho ¢6 do dan hdi va do nhot cao, thude co hiéu qua trong viéc duy tri va bao vé cac té bao
biéu mo gidc mac. Cac nghién ctu tién 1dm sang cho thdy hyaluronat natri 14 mot hop chét
sinh hoc ¢6 tic dung ddy nhanh su lanh vét thuong ciia céc té bao biéu mé gidc mac va cé dic
tinh gitr nude. Tac dung ldm sang nay da dugc st dung trong diéu tri ton thuong biéu mo
giac-két mac co lién quan dén hoi ching kho mét hodc cac rdi loan khac.
Cdc ddc tinh dwgc dpng hoc:
Hyaluronat natri 1a mot polyme c6 trong lugng phan tir 16n, vi vay khong duoc hip thu vao

mau khi duing nho mét. Khi ding nho mét hyaluronat natri cht yéu tap trung & tién phong va

tao dugc mang phun nuéc mat nhan tao & bé mat cia mat. Thoi gi an thgi trung binh
cua hyaluronat natri & bé mat ciia mét 1a 321 gidy. Hyaluronat natri ciuo‘
dudi dang khong ddi.
% Mo ta:
Dung dich nhdt, khong mau duge dong trong éng nhya trong sudt, khong mau.
s Chi dinh:
H3 trg diéu tri bénh tén thuong gidc mac va két mac do céc bénh:
- Bénh ndi sinh nhu: Hoi chimg Sjogren’s, hdi chirmg Stevens-John, hdi chirmg kho
mat....
- Bénh ngoai sinh do thudc, mang kinh sat trong cimg, chan thuong, phau thuat mit. .
% Liéu ding va cdch ding:
MB&i 1an nho 01 giot, ngay nhé 5-6 lan

Tuy theo triéu ching cua bénh c6 thé tang hodc giam lidu.
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Dung thubc ngay sau khi mo nép. Khong dung lugng thude con sét lai trong 6ng cho lan sir
dung tiép theo.
Thudc nay chi ding theo sy ké don cua thdy thudc.
% Chéng chi dinh:
Khong dung thude nay cho bénh nhan dj Gmg véi bat ctr thanh phédn nao ciia thuc.
Khéng nhé thude khi mang kinh sat trong.
% Thdn trong:
Thubc chi dung nho mat.
Khong dé dau 6ng nho giot cham vao mit.
Ngung str dung thudc trong cac trudong hop sau:
- Cam thay dau mét.
- Bi thay ddi thj luc.
- D6 hoidc ngira mét ngay cang nang 1én hoac kéo dai hon 48 gio.
% S dung cho phu ni¥ c6 thai va cho con bii:

Chua c6 cac nghién ctru vé viée sir dung thudc nhé mét hyaluronat natri trén phy nir c6 thai

va cho con bu, do d6 can than trong khi diing cho phu nit ¢6 thai va cho con bu, chi sir dung ",h:‘“‘
khi loi ich thu duoc 16n hon nguy co méc phai. t{%
% Tic dpng ciia thudc khi ldi xe va van hanh mdy méc: e
Céc tac dung phu khi nho thudc vao mit c6 thé anh hudng dén nhirng cong viéc can su tap -
trung nhu l4i xe va van hanh may méc. Do d6, khong nén str dung cho céc ddi tuong nay. O :
% Sir dung qud lidu: :
Chua c6 dif liéu cy thé o
v Tdc dung khong mong muén: &
Mot sb tac dung phu trén mét nhu do mét, ngira mét, kho chiu va sung huyét & m ay E

ra.
Théng bdo cho bdc s7 nhitng téc dung khong mong mudn gdp phdi khi sir dung thuéc
s Twong tac thubc:
Chua c6 dit ligu cu thé
% Han dung:
36 thang ké tir ngay san Xuét.
Hgn ding sau khi mo ndp: ding ngay sau khi mg nip.
s Bdo quan:

Béo quan trong bao bi kin, tranh anh sdng ¢ nhi¢t do dudi 30°C
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s Dong goi:
Mbi hop chira 30 dng, mbi éng chira 0,88 mL dung dich thuc‘%
% Tiéu chuin chit lwong:

Tiéu chuan nha san xuat

San xuét bai:
@ Hanlim Pharm. Co., LTD.
Dia chi: 2-27, Yeongmun—Ro, Cheoin-Gu, Yongin-Si, Gyeonggi-Do, Han Quéc.

Ngay 20 thang 11 nam 2017
Giam ddc co so dang ky thude
PHARMIX CORPORATION

President- SANG

g ol |
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Rx - Thudc bdn theo don

TO THONG TIN CHO BENH NHAN (PIL)

. Tén san pham: Thudc nhé mét HYALURON EYE DROPS

M6 ta san pham: Dung dich nhét, khéng mau duge dong trong dng nhya khong mau,
trong sudt.
Thanh phan cta thude:

Hoat chat: Hyaluronat natri

Té dugc: natri clorid, kali clorid, acid aminocaproic, dinatri edetal\(Rydrdt, natri

hydroxyd, acid hydrocloric, medc cdt pha tiém.

4.

Ham lugng ctia thude:
MJdi 6ng 0,88 mL dung dich thude nho mét chira:

Hyaluronat Dot . . .. cossaseemnssess s 5 45 sososammsnmis 0,88 mg

. Thudc dung cho bénh gi?

Thudc hd trg diéu tri bénh tdn thuong gidc mac va két mac do cac bénh ndi sinh nhu
hoi chimg Sjogren’s, hdi chimg Stevens-John, hoi chimg khd mait....hodc cac bénh
ngoai sinh do thudc, mang kinh sat trong ctng, chan thuong, phau thuat mat. ..

Nén dung thude nay nhu thé nao va liéu lugng?

Thubc dung dé nho mit.

Liéu luong: Mdi lan 01 giot, 5- 6 1an/ ngay.

Dung thude ngay sau khi md nép. Khong dung lugng thude con sét lai trong dng cho
lan st dung tiép theo.

Tay theo tridu ching ciia bénh c6 thé tang hodc giam so lan sir dung trong ngay.

Khi nao khong nén dung thude nay?

Lai xe va van hanh may moc

Phu nir ¢6 thai va cho con bu (Chi str dung khi lgi ich cua ngudi me 16n hon sy nguy
hiém cho thai nhi-tham khao y kién bac s§)

Khong dung thudc khi dang mang kinh sat trong

Téac dung khong mong mudn:

C6 thé gdy do mét, nglra, kho chiu va sung huyét & mit.

Théng bdo cho bdc sT nhitng tdc dung khéng mong mudn gdp phai khi sir dung thuéc
Nén trénh dung nhitng thudc va thuc phim gi khi dang str dung thudc nay?

Chua ¢6 dir liéu cu thé

. Cén lam gi khi mot 1an quén khong dung thude:

Tiép tuc s dung thude theo chi dan binh thuong ddng thoi tham khao y kién béc si.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Cén bao quan thubc nay nhu thé nao?

Dé xa tAm tay tré em

Bao quan trong bao bi kin, tranh 4nh séng & nhiét d6 dudi 30°C
Nhiing d4u hiéu va triéu chimg khi ding thuéc qua liéu:

Chua c6 di liéu cu thé

Cén phai 1am gi khi dung thuéc qué liéu khuyén céo:

Tham khéo y kién béc si

Tén/biéu tugng clia nha san xuét/nha nhap khdw/chi sé hitu gidy phép dang
Nha san xuét: Hanlim Pharm. Co., LTD
Dia chi: 2-27, Yeongmun—Ro, Cheoin-Gu, Yongin—Si, Gyeonggi- Do, Han Quéc.

Nhimg diéu can than trong khi diing thuéc nay:
Khéng dé dau dng nho giot cham vao mét
Khéng dung thudc khi dang mang kinh ap trong
Khéng sir dung khi dung dich thude bi két taa.
Ngung str dung thubc trong cac trudng hop sau:

- Cam thiy dau mit. ™
- Bi thay ddi thi luc. =
- Do hoic ngira mét ngay cang ning lén hoic kéo dai hon 48 gio. ‘,.;’

Khi nao cin tham van béc s§y:
Khi cén sir dung thudc dang trong thoi ky mang thai hodc cho con bi.
Théng bao cho béc si nhimg tac dung khong mong mubn gap phai khi sir dung thudc nhu

d6 mat, ngua miét, kho chju va sung huyét & mét

17. Ngay xem xét stra ddi lai to thong tin cho bénh nhan: N/A

Ngay 20 thang 11 ndm 2017
Giam déc co sé dang ky thube
PHARMIX CORPORATION Q

President- SANG KOO LEE



