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Poc kj huwdng dan si dung triwée khi diong

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC

MJi vién nén chia:

Thanh phan hoat chat: Loxoprofen natri 60 mg (dudi dang loxoprofen natri hydrat).

Thanh phc‘fn {a dwoc: Lactose monohydrat, natri starch glycolat, povidon, magnesi stearat.

2. DANG BAO CHE

Vién nén.

M0 ta: Vién nén mau trﬁng, hinh tron, hai mit nhan, canh va thanh vién lanh lin.

3. CHI PINH

a. Dé giam viém va dau trong cédc rdi loan va triéu chimg sau: viém khép dang thép, thodi hoa khap,
dau lung dudi, viém quanh khép vai, hoi chimg cd- canh tay, dau rang.

b. D& giam viém va dau sau phiu thuat, sau chdn thuong hoic sau khi nhd ring.

c. Dé ha st va giam dau trong cédc 16i loan sau: viém dudng ho hip trén cap (bao gdm viém duong
hé hap trén cip kém theo viém phé quén cip).

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Litu diing

Pé giam viém va dau trong cic r6i loan va triéu chirng saun: viém khép dang théap, thodi ho4
khép, dau lung dudi, viem quanh khép vai, hoi ching cb- cénh tay, dau riing va dé giam viém
va dau sau phiiu thuit, sau chin thuwong hoiic sau khi nhd ring: lidu thong thudng & ngudi 16n 1a
60 mg loxoprofen natri (dang khan) mdi lan, ding 3 lan/ngay. Néu cén thiét, ¢6 thé dung liéu 60 —
120 mg mdi ldn. C6 thé diéu chinh lidu theo tudi va tri¢u chimg ciia bénh nhan.

Dé ha st va gidm dau trong cic rbi loan sau: viém dwong hé hép trén cip (bao gdm viém dudmng
hé hép trén cAp kém theo viém phé quén céip): lidu théng thudng & ngudi 16n 14 60 mg loxoprofen
natri (dang khan) kiéu diing khi cin ding dudmg ubng. C6 thé diéu chinh liéu theo tudi va triéu chimg
clia bénh nhin. Theo quy dinh, liéu hing ngay t6i da duoc khuyén c4o 1a 2 lan/ngay, tong liéu hang
ngay khong dugc vugt qua 180 mg/ngay.

Cich dung

Dung dudng udng. Nén trinh ding thude khi d6i.
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5. CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh ding thudc cho céc ddi tugng bénh nhan sau:

e Bénh nhén bi loét dudng tiéu hoa (loét dudng tiéu héa co thé ning hon do giam luu lugng méau qua
da day gy ra boi (e ché tong hgp prostaglandin).

¢ Bénh nhén c6 nhirng bat thudmg vé miu nghiém trong (co thé xudt hién réi loan tiéu cdu, céc bét
thuong v& miu cb thé niing hon).

e Bénh nhén bj suy gan ning (da co6 bdo cio vé cdc truomg hop bi réi loan chire ning gan khi ding
thude, tinh trang nay c6 thé ning hon).

e Bénh nhan suy thin nang (da cé cac bao cdo vé téc dung khong mong mudn khi dung thude nhu
suy than cip, hoi chimg than hw, v.v...).

o Bénh nhén suy tim ning (cdc triéu chimg vé tim c6 thé nang hon do e ché sinh tong hop
prostaglandin & thin c6 thé din dén phu va ting thé tich tudn hodn cla co thé, din dén ting cuong dd
lam vigc cua tim).

o Bénh nhin ¢6 tién st qua min véi bt ky thanh phén nio ctia thude.

o Bénh nhin ¢ tidn sit qud min (nhw hen, phit mach, may day, ngira) do sit dung aspirin hojic bat ci
NSAIDs nao khac.

e Phy nit mang thai 3 thang cudi

e Bénh nhin cé tién sit loét hodc chiay mau da day tdi phét (tir 2 dot trd 1én). Bénh nhén cé tién st
chay méu da day rudt do stt dung NSAIDs trude d6, bénh nhin vira trai qua phiu thuit bic cau dong
mach vanh.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thén trong khi ding thube

Thén trong khi ding thude cho céc déi lwgng bénh nhén sau:

a. Bénh nhan c6 tidn st loét dudng tiéu hoa (do thude 6 thé gay tai phat vét loét).

b. Bénh nhéan bj loét dudng tiéu hoa lién quan dén viée ding dai ngay cic thubc giam dau chdng viém
khong steroid ma bidu hién 1dm sang doi hoi phai diéu tri bing loxoprofen natri hydrat dai ngay va
nhitng bénh nhan dang diéu tri bang misoprostol (nén thin trong khi ding loxoprofen natri hydrat,
két hop véi theo dbi chit ché céc biéu hién lam sang clia bénh nhén, vi cic vét loét dudng tiéu hoa cd
thé trd nén khé chita bing misoprostol - thude thudmg dwge chi dinh dé diéu tri loét dudng tiéu hoa
gdy ra bai cac thude gidm dau chéng viém khéng steroid).

¢. Bénh nhén dang bi hodc c6 tién sit bi cdc bt thuong vé méu (trir nhitng bénh nhan ¢ bt thudng
v& mau ning) (do ¢4 thé xudt hién céc tic dyng khong mong mudn nhur thiéu méu tan méu).

d. Bénh nhén bi r6i loan vé tim (tri trudng hop bénh nhan suy tim ning) (do céc tri¢u chimg tim ¢6
thé trdm trong hom do irc ché sinh tdng hop prostaglandin & thin ¢o thé gdy phi va ting thé tich dich
co thé luu thoéng, do d6 1am ting cong cia tim).

e. Bénh nhén bi hen phé quan (trir truémg hop bénh nhén bj hen phé quin hogc tién sir hen phé quin
lién quan dén aspirin) (do tinh trang bénh c6 thé nang thém).

f. Bénh nhan bj viém loét dai trang (do tinh trang bénh c6 thé ning thém).

Bénh nhén dang bj hoic ¢é tién st bi réi loan chirc niing gan (do di ¢6 bao céo vé cac trudng hop bi
ning thém hodc tai phat tinh trang 1 loan chite ning gan khi ding thude).
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g. Bénh nhén bi bénh Crohn (do tinh trang bénh c6 thé ning thém).

i. Bénh nhén nhiém tring nghiém trong (nén st dung mot khéng sinh thich hgp vdi Eroprofen khi
cAn thit, va nén than trong khi ding Eroprofen trong khi quan st tinh trang cia bénh nhan. Eroprofen
¢6 thé 4n cac ddu hiéu va triéu chimg clia nhiém tring.

h. Bénh nhan bi suy thin ning (khéng nén sir dung Eroprofen. Cac tic dyng phy nghiém trong nhu
suy thin cdp, héi chimg than hu, v.v ¢6 thé xay ra)

j. Bénh nhéan dang bi hodc cd tién sir b suy thin (céc tic dung khéng mong mudn nhu phl, protein
niéu, ting creatinin huyét thanh hodc ting kali mau c6 thé xdy ra).

Bénh nhén co tién st qua man.

k. Bénh nahan bi suy gan ning (khong nén str dung Eroprofen. Suy gan dé duge bdo cdo véi viée st
dung Eroprofen va tinh trang suy gan ctia bénh nhén c6 thé trAm trong hon.

|. Bénh nhan bi suy gan hoiic ¢6 tién sir suy gan (trlr bénh nhan bj suy gan ning) (do ¢é thé xay ra dot
cdp hodc tai phat suy gan).

Thin trong dac biét

I. Cin phai ghi nhé mdt thye té ring thudc chéng viém giam dau diéu trj tri¢u chimg va khong didu
tri nguyén nhén gay bénh.

2. C6 thé xdy ra viéc giam than nhiét qua nhiéu, truy mach, chén tay lanh, v.v... & bénh nhén sau khi
dung Eroprofen, can theo dai cén thin tinh trang 14m sang ctia bénh nhan sau khi ubng thude, dic bigt
[a & bénh nhan cao tudi bi sét cao hodic bénh nhan bi bénh suy nhuge.

3. Mit bach ciu hat, giam bach ciu, thiéu méau tan huyét, thiéu méu bt san hodc giam tiéu cau cé thé
x4y ra sau khi dung Eroprofen. Bénh nhén cin duoc theo ddi cin than bing viée xét nghiém huyét
hoe, vv trong qua trinh didu tr.

4, Khi ding thudc nay trong diéu tri céc bénh cdp tinh nén chi § nhu sau:

- Nén x4c dinh lidu dung thich hgp, phu thude vao mic d§ cua viém cAp, dau va sot

- Theo nguyén tic cln tranh diing dai ngay céc thude twong .

- Nén wu tién st dung thude didu tri nguyén nhan, néu cé. Nén trinh ding thuéc EROPROFEN khi
khong rd muc dich.

5. Khi dung Eroprofen trong didu tri cac bénh man tinh (viém khép dang thap, viém xuong-khép)
nén chi y nhu sau:

- Bénh nhan dang didu tri thude dai ngay nén duge thue hién cic xét nghiém dinh ky trong phong thi
nghiém (vi du nhu xét nghiém nude tiéu, xét nghiém vé huyét hoc, céc xét nghi¢m chirc niéing gan).
- Céin xem xét dén céc ligu phap dicu tri khac.

6. Nguy co huyét khdi tim mach:

Cic thude chéng viém khong steroid (NSAIDs), khong phéi aspirin, ding dudmg toan thin, ¢6 thé
lam tiing nguy co xudt hién bién ¢ huyét khdi tim mach, bao gdm ca nhdi méu co tim va ddt quy, cb
thé din dén tir vong, Nguy co nay c6 thé xudt hién sém trong vai tudn ddu ding thudc vi cé thé ting
Ién theo thai gian ding thude. Nguy co huyét khéi tim mach dwgc ghi nhdn chi yéu & liéu cao.

Biéc st cAn dénh gié dinh ky s xudt hién cia céc bién cb tim mach, ngay ca khi bénh nhén khéng ¢6
céc triéu chiing tim mach truéce dé. Bénh nhan cin duge canh bdo vé céc triéu chimg cia bién cb tim
mach nghiém trong va cin tham kham bac si ngay khi xudt hién céc trigu chimg nay.

-y
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Pé giam thidu nguy co xuét hién bién cd bét l¢i, cin sir dung Eroprofen & lidu hang ngdy thap nhat
¢6 hiéu qua trong thdi gian ngén nhat c thé.

7. Anh hudng dén dudng tiéu héa — Nguy co loét, chdy mau va thung dudomg tiéu hoéa NSAID, bao
gom ca Eroprofen c6 thé gay ra cdc tdc dung phu nghiém trong cho hé tiéu héa (GI) nhu viém, chay
maéu, loét va thing da day, ruét non hode rudt gia cé thé gy nguy hiém dén tinh mang. Nhiing tac
dung phy nghiém trong nay c6 thé xdy ra bit ctr lic ndo, ¢ hoic khong c6 dau hiéu canh bio, &
nhitng bénh nhin duge diéu tri bing NSAID. Chi ¢6 mét trong ndm bénh nhan gip tdc dung phu
nghiém trong tai hé tiéu hoa khi duge didu trj véi NSAID la ¢ xuét hign dau hiéu canh bdo. Loét
duong tiéu hoa trén, chdy méu toan phin, hojc thing dudng tiéu hoa do diu tri v&i NSAID xay ra
trong khodng 1% bénh nhéin duge diéu tri tir 3 dén 6 thang, va xdy ra trong khoang 2% dén 4% bénh
nhén dwoc didu tri trong vong mét ndm. Nhiing xu hudng ndy tiép tuc xay ra véi cic bénh nhén cb
thoi gian sir dung lau hon, tang kha ndng xéy ra tdc dyng phu nghiém trong tai mot thoi diém nao d6
trong qué trinh didu tri. Tuy nhién, ngay ca khi didu trj ngan han ciing van ¢6 rui ro. Cén hét sirc thin
trong khi ké don thuée NSAID cho bénh nhén ¢6 tién sit bénh loét hoic xudt huyét tiéu héa. Bénh
nhén ¢6 tién sir bénh loét da day va / hoc xuit huyét tiéu hoa, nhitng ngudi sit dung NSAID cé nguy
¢ bi xudit huyét tiéu hoa cao gip 10 1dn so véi nhitng bénh nhén duge didu tri ma khong c6 yéu td
nguy co nao. Céc yéu to khéc lam ting nguy co xudt huyét tiéu héa & nhitng bénh nhin duge diéu tri
bing NSAID bao gom: Sir dung ddng thdi corticosteroid dudng udng hoic thubc chéng déng mau,
thori gian diéu tri NSAID dai hon, hit thudc, st dung rugu, 16m tudi va tinh trang sirc khoe kém. Hiu
hét cac bo cdo tir phat vé cae ca xuit huyét tiéu héa gy tir vong déu & nhitng bénh nhén cao tudi
hoic suy nhuge, do d6, cin chi ¥ dic biét trong didu trj véi nhing déi twgng dan s6 nay. DE giam
thidu nguy co khi diu tri bing NSAID, nén diing lidu lugng thip nhét c6 hiéu qué trong thoi gian
ngdn nhit c6 thé. Bénh nhan va bac sTnén duy tri canh béo cic dAu hiéu va triéu chimg ctia xuat huyét
tiéu hoa trong khi diéu tri véi NSAID va nhanh chéng ¢6 phuong dn diéu tri néu thiy cé nguy co xuit
hién dAu hiéu va triéu chimg ciia xut huyét tiéu hoa nghiém trong. Diéu ndy co thé din dén viée
ngung st dung NSAID cho dén khi c4c ddu hiéu canh bdo duge kiém soat. BSi vdi nhitng bénh nhan
c6 nguy co cao, nén xem xét cac liéu phap thay thé khong lién quan dén NSAID.

8.3 Dung cho bénh nhan cao tudi

Vi hay gip cdc téc dung phu & bénh nhan cao tudi, nén ding than trong thude ndy, vi dy bét dau udng
thube véi licu thép, déng thoi kiém soat chét ché tinh trang ciia bénh nhan.

8.4 Dung cho tré em

Nghién ctru 1am sang trén tré em chua duge thye hign.

8.5 Thén trong lién quan dén sir dung thude

Thén trong khi phat thude

Khi phit thude cho bénh nhn, huéng din bénh nhan phai ldy thudc tir trong vi ra truée khi udng.
Néu nudt phai vi thude, nhimg géc sdc clia vi co thé lam tén thuong niém mac thuc quan, din dén
bién chitng nghiém trong nhu viém trung that.

8.6 Céc than trong khac

Pi c6 bio cao vé vé sinh tam thdi & phy nir didu tri thude khang viém khéng steroid dai ngdy

Cinh bdo khic
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Thudc ndy c6 chira lactose. Bénh nhén c6 céc van dé di truyén hiém gap vé khang dung nap galactose,
thiéu hut Lapp lactase hoiic kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.

M3@i vién chtta it hon 1 mmol natri (23 mg), nghia 1a vé co ban 'khong chita natri'.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Phy nit mang thai 3 thang cudi

Khéng nén sir dyng Eroprofen. Bi ¢6 bdo céo vé sur sinh con bj tri hodn va co ddng mach thai nhi
trong nghién ctru trén dong vat (& chudt).

Phy nit c6 thai (trir phu nir mang thai 3 thang cudi) va phu nir ¢6 kha nang dang mang thai Eroprofen
chi nén dugc st dung khi lgi ich vugt trdi so véi nguy co. Néu viée sir dung thudc la can thiét, cin
thin trong nhu sir dung lidu t5i thidu c6 hidu qué va theo ddi lugng nude 6i khi can thiét. Suy than va
gidm hrgng nuéc ticu & thai nhi cling nhu thidu 6i kém theo da duge bao céo sau khi sirdung chét (e
ché cyclooxygenase (dang bdo ché udng hodc vién dan) & phy nit c6 thai.

Phu nir cho con bi

Viée tiép tuc hay ngimg cho con bi can duge cin nhéc sau khi dénh gid loi ich cta viée diéu tri va
loi ich ctia viée cho con bd. Céc nghién ciru trén dong vit (& chudt) cho thiy thudc dugc tiét trong
sita me.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Pi ¢6 bdo cdo vé mét sd tac dung khong mong mudn khi ding thude (nhu hoa miit hodic budn ngn).
Pé an toan, cAn than trong khi 14i xe va van hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thubc

Thén trong khi sir dung thudc ddng thdi (nén can than khi ung Eroprofen cing lic véi céc thude
sau)

Triéu chirng lim sang va .
Thube g 8 8 Co ché va yéu to nguy co

phwong phip diéu tri

Thude  chong | Hiéu qua chéng déng méu clia cdc | Tdc dung Gc c¢hé cha thudc trong
déng nhém | thude nay co thé duoc ting 1én. Vi | sinh téng hop prostaglandin c6 thé
coumarin  (nhu | vdy, can thin trong va giam lidu dAn dén sy mac ché két tap tiéu cu
warfarin) néu chn thiét. vé lam giam tinh déng mau, vi vay
lam ting téc dung chéng dong méu
ctia nhimg thudc ndy.

Chét e ché yéu | Tang nguy co chiy méu. Nhin chung ding déng thdi véi
t6 Xa thude nay c6 thé 1am ting kha ning

chéng huyét khéi.

glucose  huyét
Sulfonylurea
Tolbutamide va
cac thubc khdc

Thude ha | Tac dung giam glucose huyét. ciia

nhing thude nay cé thé duoe ting
1én. Vi vay, can thin trong va giam

Ay k. : ¥ . A
liéu néu can thiét.

Nhin chung ding dong thoi véi
thudc nay, ty 1é lién két-protein cao
97,0% nhu loxoprofen hoac 92,8%
nhu dang ddng phén trans-OH clia
no, lam tang nf’ing @6 hoat chét trong
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Thube

Tri¢u chirng lam sang va
phuong phip diéu tri

Co ché va yéu té nguy co

huyét twong ctia thude giam glucose
huyét dung ddng thai véi ty 1€ lién
két-protein cao, 1am manh thém téc
dung cia thuc thir hai.

Thude  khing
sinh  quinolone
thé hé méi
Levofloxacin

Téc ddng gay co gidt cia nhirng
thudc nay o thé bi ting lén.

Thude khang sinh quinolone thé hé
méi tic ché lién két thu thé GABA,
mdt chit tre ché din truyén than kinh
trong hé than kinh trung wong, va do

hydrate va cac d6 c6 thé gy ra co giat. Diéu tri

thude khac dbng théi véi nhitng thude ndy vi
viy duge can nhic dé lam manh
thém tac dung trc ché cua thudc.

Methotrexat Néng dé methotrexate trong huyét | Nhin chung ngudi ta cho ring sur bai

tuong cb thé dwoge ting lén, din
dén 1am ting thém tic dung cua
methotrexate. Vi vdy, nén gidm
lidu khi cam thdy cén thiét.

tiét cta thude & than giam di véi su
gia ting tat yéu m’ing dd cua thude
trong huyét twong gay ra do sy ¢
ché sinh tdng hop prostaglandin ciia
thube trong thén, mdc da chua dugce
biét co ché chinh xéc.

Céc ché phim
Lithium

Lithium
carbonate

Néng d9 lithium trong huyét
tuong c6 thé duge ting, din dén
déc td lithium. Vi viy, cin thin
trong kiém soat nong dd lithium
trong huyét twong va giam liéu
khi can thiét.

Thubde loi tiéu

Cac tac dung chéng ting huyét ap-
loi tiéu clia nhiing thude nay cso
thé bi giam.

Xem xét tong quat thiy tic dung it
ché ciia thude trong sinh tdng hop
prostaglandin cia thudc trong thin
din dén lam gidm sy bai tiét mudi va

nuaoc.

Thubc ha huyét
&p (vi dy: Thude
tc ché men
chuyén
Angiotensin,
thude ddi khang
thu thé
angiotensin II)

T4c dung ha huyét 4p ctia nhimg
thudc nay c6 thé bi giam

Téc dung trc ché cta thude trén quéa
trinh sinh téng hop prostaglandin
c6 thé 1am gidm tdc dung ha huyét
4p clia cdc thude ndy.

Chire nang thin c6 thé bj kém di

Théng thudng, tic dung tic ché ctia
thudc nay trén qua trinh sinh téng
hop prostaglandin dan dén giam luu
lugng méau qua théan,

-t = 15N

=1 = p~
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Tri¢u ching IAm sang va
Thube ¢ 8 5 Co ché va yéu t6 nguy co

phuong phép diéu tri

Aspirin hoiic cac | Y nghia lam sang cta tuong | tac | Khi loxoprofen dugc diéu trj cling
NSAIDs khac nay khéng dugc biét dén; tuy | aspirin, su géin két protein ciia né bj
nhién, gidng nhu véi ciec NSAID | gidgm, méc di vige gidi phong

khéc, viéc st dung déng thai | loxoprofentr do khong bi thay dbi.
loxoprofen va aspirin thudng
khéng dwogce khuyén cdo vi c6 kha

nang tang tdc dung phu

Tuwong ky:

Do khéng c6 cic nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thude, khong tron 1an thude nay véi cac thude khéc.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc the dung phu ctia thude duge bdo cdo trén 409 (3,03%) cta tong s6 13,486 bénh nhéin duge diéu
tri. Céc tac dung phu phd bién duoc béo cdo 1a cdc triéu chimg vé tiéu héa (kho chiu da day, dau
bung, budn nén va/hoiic nén, chén &n, v.v: 2,25%); pht (0,59%); ban, may day, v.v... (0,21%); va
bubn ngi (0,10%).

[Tai thoi diém cudi cta giai doan téi kiém tra va tai thori diém chép thudn chi dinh gan nhat]

(1) Céc téac dung phu chu yéu trén lam sang

1. She (chua 16 tAn sudt) va s6c phin vé (chua 16 tin sudt): C6 thé xdy ra sdc va sbe phan vé (giam
huyét 4p, miy day, phil thanh quén, kho thd, v.v...). Vi viy nén kidm soat bénh nhan cén than, va,
néu thiy bét cir sy bAt thudong nao, nén ngimg ding thude ngay lép tire va thuc hién céc bién phép
thich hop.

2. Mét bach cdu hat (chua rd tAn sudt), thiéu mau tan méu (chua rd tAn sudt), gidm bach ciu (chwa rd
tAn suit), va giam lwong tiéu cau (chwa ro tAn sudt): thiéu mau tan mdu, gidm bach cdu, va giam lugng
tidu chu c6 thé xdy ra. Nén kiém soAt cdn thin bénh nhin qua xét nghiém huyét hoc, v.v... va, néu
thiy bit cir su bit thudng ndo, nén ngimg ding thude ngay 1ap tirc va thuc hign céc bign phap thich
hop.

3. Hoai tir doc biéu bi (TEN) (chua 1o tAn sudf), hoi chimg niém mac da mat (hdi chimg Stevens-
Johnson) (chua rd tan sudt), ban do da dang (chwa rd tin suét) va ngoai ban myn mi todn than cép
tinh (chua rd tan suit) c6 thé xay ra. Bénh nhan dang ubng thudc nay nén dugc kiém soat cén than,
va, néu thay bét ¢t sw bit thwdng nao, nén ngimg ding thude ngay 1ap tirc va thue hién céc bién phép
thich hop.

4. Tén thuong thin cAp (chwa rd tAn sudt), hoi chimg thin hu (chua 1S tan suat) va viém thin ké (chwa
£5 thn sult): suy than cép, hai chémg than hu va viém than k& c6 thé xay ra. Bénh nhén nén dugc kiém
504t cin than va, néu thiy bat ctr sy bat thudng ndo, nén ngimg ding thude ngay lap tirc va thye hién
céc bién phép thich hgp. Nén ding thude ndy véi sy than trong déc biét cho nhitng bénh nhin nay vi
ting kali huyét 6 thé x4y ra lién quan dén suy than cip.

5. Suy tim xung huyét (chua rd tin sudt): co thé xay ra suy tim xung huyét. Bénh nhén nén dugc kiém
soAt cAn thin va, néu thdy bit cir sir bat thuéng ndo, nén ngimg ding thudc ngay lap tirc va thuc hién
cdc bién phap thich hop.
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6. Viém phéi k& (chua rd tan sudt): viém phéi k& kém véi chc biu hién sdt, ho, kho thé, nhitng bét
thudng chup X-quang ngue, va tang bach ciu ua eosin c6 thé xay ra. Néu thay céc bidu hign/phét hién
nay, cin ngimg ding thuée ngay lap tirc va thwc hién cdc bién phép thich hgp nhu didu trj
corticosteroid.

7. Chay méu da day (chua rd tan suét): vét loét hé tiéu hoa nghiém trong hoidc chdy mau da day & rudt
non va/hodc dai trang, vi du ndn mdu, dai tién phan den va dai tién phan c6 mdu, va két qua sbc ¢6
thé xay ra. Bénh nhan nén dugce kiém soat cAn than va, néu thiy bét cir sy bét thudng nao, nén ngung
dung thude ngay lap tire va thye hién cac bién phap thich hop.

8. Thung da day (chua ro tin sudt): co thé xay ra thing da day. Néu thiy dau thugng vi, dau bung,
v.v... nén nging dung thudc ngay ldp tirc va thuc hién cdc bién phap diéu tri thich hop.

9. Réi loan chitc ning gan (chua rd tin sudt), va vang da (chua rd tin suit): R6i loan chirc ning gan
(vang da, ting chi s6 AST (GOT), ALT (GPT) va y-GTP trong huyét thanh) hodc viém gan dgt ngdt
¢6 thé xédy ra. Bénh nhin nén duge kiém soét cin than, néu quan sat thiy nhimg bit thudmg dé, nén
thue hién cdc bién phép thich hgp nhur ngimg diing thude.

10. Con hen (chua ro tin sudt); Bénh nhan nén dugc kiém soat cAn than v4, néu thay bét cir su bét
thuémg nao, nén ngimg dung thubc ngay 1ap tirc va thue hién cdc bién phép thich hop.

11. Viém mang ndo vo khuén (chua 16 tin suat): viém mang néo vo khuén (sét, dau dAu, budn nén va
ndn, cing gay, mat tinh téo, v.v...) ¢o thé xay ra. Bénh nhan nén duoc kiém soat cAn than va, néu thdy
bt ot sy bt thudmg ndo, nén nglng diing thudc ngay 14p tirc va thyc hién cdc bién phép thich hop
(dc bidt, néu cb thé xay ra & bénh nhén bi lupus ban d6 hé théng hodic bj bénh mé lién két phite hop).
12. Hep va/hoic tdc nghén rudt non va/hodc rudt gia: Hep va/hodc tac nghén kém theo loét rudt non
va/hoiic rudt gid d duge bdo cdo khi sit dung thude nay. Bénh nhan nén duge theo ddi can thin trong
khi didu tri. Néu bt k¥ triéu chimg nio bao gbm budn nén va/hojc ndn, dau bung, diy bung, ... duge
ghi nhin & nhimg bénh nhan dwgc didu tri bing thude ny, nén ngimg sir dung thudc ngay va diéu tri
thich hop.

13. Tiéu co van: Tiéu co van da duge béo cdo khi sir dung thude ndy. Bénh nhin nén duge theo ddi
can than trong khi diéu tri. Néu bt ky triéu chimg nao bao gbm dau co, suy nhuge, CK (CPK) ting
va tang myoglobin trong mdu va nuée tidu, ... duoe ghi nhan & nhimg bénh nhan dang diéu tri bing
thubc nay, nén ngimg st dung thude va dp dung céc phuong phép diéu trj thich hop. Thude nén duge
sir dung than trong dac biét & nhitng bénh nhan nay béi suy thin cdp tinh c6 thé xay ra cling véi tiéu
cO van,

14. Nguy co huyét khdi tim mach: (Xem thém muc 8)

(2) Céc tac dung phu chii yéu trén 1Am sing (céc thude tirong tu)

Thiéu méu bt sin: Da cb bio cdo vé thidu méu bt san xay ra khi ding céc thude khing viém gidm
dau khong steroid khdc.

(3) Téc dung khong mong mudn khic

Téan suit céc téc dung phu
0,1% dén <2% <0,1% Chua rd tan suit

Man cam@hi chd) Phit ban, ngita Sét, may day
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Tiéu hod Pau bung Nén Loét tiéu hod Ghi e
Khé chiu da day loét rugt non/ rudt
Chén in giadhi chi) 1eh4 tidu.
Budn nén
Tiéu chay
Téo bén
O néng
Viém miéng
Chuéng bung, khat
nude
Tim mach Danh tr("ing ngyc, ting
huyét 4p
Thén kinh Budn ngu Pau diu, hoa mit, té
Huyét hoc Ting bach cdu 4i toan | Thiéu méu, giam bach
cdu, giam tiéu cdu
Gan Téng AST (GOT) Tang ALP
Tang ALT (GOT)
Tiét niéu Protein niéu Tiéu mau
Tiéu kho
Giam lugng nudc tiéu
Khac Phu, ndng mit Pau ngure
Kho &
Toét md héi

Ghiché. Noig diéu trj.

Théng bdo ngay cho bac sy hodc duge si khi gip céc tac dung khong mong mudn nhu trén khi sir
dung thudc hoic bdo cdo cic phan img cé hai cla thuée vé Trung tim Thong tin thudc va Theo d&i
phan tng co6 hai cia thude (ADR) Quéc Gia.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qua liéu

Mic dit chua ¢6 kinh nghiém vé qué lidu cép tinh di vai loxoprofen natri hydrat, ¢6 thé dw dodn
ring trong trudng hop qui lidu, céc ddu hiéu va triéu chimg dugc dé cp trong muc Téc dung khong
mong muén ciia thudce s& 1d rét hon.

Xt tri

Khéng c6 thude gidi doc dic hidu trong truong hop qua lidu loxoprofen natri hydrat. Diéu trj bing
cic bién phép thong thuémg dé gidm hdp thu (nhu rira da dy va ding than hoat) vA ting toc do
thai trir,

Trong trrdmg hop qua liéu hodc nghi ngd qua lidu, bénh nhin can duge theo ddi va duy tr lugng
nude trong co thé, Cin sir dung céc bién phip didu tri tri¢u chimg va diu tri hd trg.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y: Thube chdng viém khang steroid, ma ATC: MO1AE.
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Dac tinh chung

Loxoprofen natri hydrat c6 tac dung giam dau, chbng viém va ha st manh, dic biét la tac dung giam
dau.

Loxoprofen natri hydrat 1a mét tién thudc, sau khi duge hip thu qua dudng tiéu hoa, thude duge
chuyén hod thanh dang c6 hoat tinh.

a. Tac dung gidm dau

- Theo phuong phap Randoll-Selitto (thi nghiém do lyc chén khi gdy ép lyc trén chin chudt bi viém
bing duong udng), EDso cuia loxoprofen natri hydrat 13 0,13 mg/kg. Tac dung giam dau ciia thude
manh hon tr 10 dén 20 1dn so vdi cac thudc ddi chiéu nhur ketoprofen, naproxen va indomethacin.

- Theo danh gia trong thir nghiém tac ddng dau, viém, nhiét (trén chudt, dung dudng udng), IDsg ctia
loxoprofen natri hydrat 13 0,76 mg/kg, thudc di duge chimg minh la c6 tdc dung twong tu nhu
naproxen va gap 3 dén 5 lin so véi ketoprofen va indomethacin.

- Trong thir nghiém dau viém khdp man (trén chugt, ding dudng udng), loxoprofen natri hydrat cho
thiy tic dung giam dau manh (EDso 12 0,53 mg/kg), cao ghp 4 dén 6 lan so v&i indomethacin,
ketoprofen va naproxen.

- Téc dung giam dau cia thudc la tac dung ngoai vi.

b. Téc dung chdng viém

T4c dung chdng viém cta loxoprofen natri hydrat trong cdc trudmg hop viém cép va man tinh (nhu
phtt gy ra do carrageenan (trén chudt) va viém khdp bé tro (trén chudt)) gin nhu twong duong voi
ketoprofen va naproxen.

c. Tdc dung ha sot

Loxoprofen natri hydrat c6 tac dung ha sdt trong dwong ketoprofen va naproxen, va cao gap khodng
3 1An so véi indomethacin trong sbt giy ra do ndm men (trén chugt).

d. Co ché tac dung

Co ché tdc dung ciia loxoprofen natri hydrat 1 tre ché qua trinh sinh téng hop prostaglandin, vi tri téc
dung cua thudc 1a cyclooxygenase. Sau khi udng, loxoprofen natri hydrat duge hép thu tir dng tiéu
hoé dudi dang khong bién ddi, co gdy kich tmg nhe niém mac da day. Sau d6 thudc duge chuyén hoa
nhanh thanh dang c6 hoat tinh la trans-OH (cdu hinh SRS), 1a dang c6 kha ning trc ché sinh tong hop
prostaglandin.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Trén 16 ngudi tinh nguyén trurdng thanh khoé manh, thuée duge hép thu nhanh sau khi ubng lidu don
60 mg, loxoprofen (dang khong bién ddi) va dang trans-OH (dang chuyén hoa c6 hoat tinh) di duge
tim thdy trong méu. Thoi gian dat ndng do dinh trong huyét tuong cua loxoprofen va dang trans-OH
lan lugt 12 30 va 50 pht.

Phéin b

Ty 1& lién két véi protein huyét twong duwge xac dinh trén ngudi (5 ngudi, tai thoi diém 1 gi¢ sau khi
ubng lidu don 60 mg) 1a 97,0% dbi véi loxoprofen va 92,8% véi dang trans-OH.

Chuyén héa
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Loxoprofen natri hydrat khéng anh hudng dén sy chuyén héa ciia céc thude 12 co chit ctia cytochrom
P450 (CYP1A1/2, 2A6, 2B6, 2C8/9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4) ngay ca o néng dd cao xﬁp xi 10 lin
ndng dd dinh trong huyét twong (200pM) trong mdt nghién ctu in vitro vé ttc ché chuyén héa véi
microsom gan ngudi.
Thai trir
Thuéc duge thai trir nhanh qua than, phin 16m dudi dang lién hgp glucuronid ciia loxoprofen va dang
trans-OH; thoi gian bédn thai cia cd hai khoang 1 gio 15 phut.
Trén mét nhom ngudi tinh nguyén trwdng thanh khoé manh, sau khi udng liéu 80 mg, 3 lin/ngdy
trong 5 ngay lién tiép, khang phat hién thdy su khéc biét dang chu ¥ ndo vé su hép thu va thai tri
ciia thude so vai khi ding lidu don, do vy khdng c6 bang chimg vé sut tich luy thude.
14, QUY CACH PONG GOI: Hop 6 vi x 10 vién.
15. PIEU KIEN BAO QUAN: Bio quén trong bao bi kin, trinh 4m, tranh 4nh séng, & nhiét 46 dudi
30°C.
16. HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xuat.
17. TIRU CHUAN CHAT LUQNG: Dugc dién Nhit.
18. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Céng ty TNHH MTYV Dugc pham 150 Cophavina
112 Tran Hung Pao, Phudmg Pham Ngii Lao, Quan 1,

Thanh phé Hé Chi Minh, Viét Nam.
COPHAVINA DT: (028) 38367413 — (028) 38368554

Fax: 84-28-38368437




