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TO HUOGNG DAN SU DUNG THUOC

1. TEN THUOC: GEROFEN Tab.

2. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:

Doc k§ hudng dén sir dyng trudc khi ding.

Dé xa tAm tay tré em.

Thong bao ngay cho bac sy hoiic duge sy nhirng tic dung khdng mong muén gép phai khi
sir dung thudc.

3. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
M&i vién nén khéng bao chira:
Thanh phan hoat chit:

Loxoprofen sodium hydrate ----------—------- 68,1mg
(tuong duong Loxoprofen sodium 60mg)

Thanh phan td dige:
Lactose monohydrate, Microcrystalline cellulose (loai 101), Sodium starch glycolate,
Magnesium stearate.

4. DANG BAO CHE:
DANG BAO CHE: Vién nén khang bao.
HINH THUC CUA THUOC: Vién nén tron mau tréng.

5. CHI DPINH:

(1) Bé giam viém va dau trong céc rdi loan va triéu chirng sau: Viém khép dang thép, thoai
héa khép, dau lung dudi, viém quanh khép vai, héi chimg cd-canh tay, dau ring.

(2) Bé giam viém va dau sau phau thuat sau chan thuong hoac sau khi nhé rﬁng

(3) E)e ha st va giam dau trong céc rdi loan sau: Viém dudng ho hap trén cép tinh (bao
gbm viém dudng hd hip trén cp tinh kém theo viém phé quan cip).

6. CACH DUNG, LIEU DUNG:
- Liéu heong va cdch ding cho CHI DINH (1) hodc (2):
Liéu thong thuong cho ngudi I6n 12 1 vién x 3 lan/ngay, néu dung lidu don: 1 - 2 vién x 1

Iaw‘ngay C6 thé dleu chinh liéu theo tudi va triéu ching ctia bénh nhén. Dung dudng
udng, nén tranh udng thude nay trong lic déi.

- Liéu leong va cdch dimg cho CHI DINH (3 ):

Liéu thong thuong cho ngudi I6n la 1 vién ding khi can diing dudng ubng. C6 thé diéu
chinh liéu theo tu0| va tri¢u chimg cia bénh nhén. Theo quy dinh, dung thudc nay véi liéu
dung hang ngay t6i da dugc khuyén céo 1a 2 14n trong ngay, lén dén 3 vién/ngay. Nén tranh
udng thude ndy trong lic doi.

7. CHONG CHI PINH:
(1) Bénh nhén bi loét hé tiéu hoa
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[C6 thé bi loét hé tiéu héa trdm trong hon do sy giam chay mau da day tir su (rc ché sinh
tong hop prostaglandin].

(2). Bénh nhan c6 nhitng bt thudng vé méu nghiém trong

[C6 thé xay ra rdi loan chirc nang tiéu cdu va sy bit thudng cé thé bi xAu di]

(3) Bénh nhén bj rdi loan chirc ning gan nghiém trong )

[Pé c6 béo cdo vé tén hai gan nhu 1a mt tac dung ¢6 hai, va sy réi loan chirc ning gan cua
bénh nhan c6 thé bj gia ting]. '

(4) Bénh nhan bj réi loan chirc ning thin nghiém trong )

[Céc tac dung phu nhu suy thén cap, hdi chimg than hu, v.v... c6 thé xay ra]

(5) Bénh nhan suy chirc néng tim nghiém trong ) ]

[Cac trigu ching vé tim c6 thé gia tang do su rc che sinh tong hop prostaglandin trong
than c6 thé gdy ra phi va 1am ting thé tich dich tudn hoan trong co thé, kém véi sy ting tat
yéu ve cudng d lam viéc cua tim].

(6) Bénh nhan c6 tién sir mdn cam véi bt cr thanh phéan nao cua thube.

(7) Bénh nhan bj hofic c6 tién sir bi bénh hen do aspirin (sy cam (mg cia con hen véi cac
thude giam dau chéng viém khong steroid, v.v...)

[C6 the gdy ra mdt con hen do aspirin]

(8) Phu nir mang thai & giai doan cudi.

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Canh bdo

(1) Cén phai ghi nhé mt thyc té ring thudc chéng viém giam dau diéu tri triéu chimg va
khong diéu tri nguyén nhan gay bénh.

(2) Khi dung thubc nay trong didu tri cdc bénh man tinh (viém khép dang thép, viém
xuong-khép) nén chid y nhu sau:

* Bénh nhan diéu tri thudc dai ngay nén duge thyc hién cdc xét nghi¢m dinh ky trong
phong thi nghi¢m (vi du nhu xét nghi¢ém nudc tieu, xét nghiém vé huyét hoc, cdc xét
nghiém chirc ndng gan). Néu nhén thay c6 sy bat thudng, nén thuc hién cac bién phép thich
hop nhu giam liéu hodc ngimg thude.

* Cin xem xét dén céc liéu phap diéu tri khéc.

(3) Khi diing thudc nay trong diéu tri c4c bénh cdp tinh nén chi y nhu sau:

* Nén diing thuéc nay khi dang bi viém, dau va sbt cép.

* Theo nguyén tic cin tranh ding dai ngdy céc thuc tuong tu.

* Néu c6 dung thudc diéu tri nguyén nhan giy bénh, nén uu tién diéu trj. Nén tranh ding
thube Gerofen khi khong rd muyc dich.

(4) Nén chu y kiém sodt chit ché cdc biéu hién ldm sing cia bénh nhén dé giam sy ting
céc téc dung khong mong mudn. C6 thé xay ra viéc giam than nhiét qua nhiéu, truy mach,
chén tay lanh, v.v... & bénh nhan khi dung thuéc nay, cin theo ddi can than tinh trang 1am
sing cua bénh nhan sau khi ubng thudc, dic biét 1a & bénh nhan cao tudi bi s6t cao hodc
bénh nhédn bi bénh suy nhugc.

(5) Nén diing ddng thdi véi céc thube diéu trj nhi€m khudn thich hop, va dung thube sau
khi xem xét k¥ va c6 kiém soat bénh nhan chit ché, ding thudc nay trong diéu tri viém gy
ra do nhiém khuén.

(6) Nén tranh viéc ding ciing liic véi céc thude chéng viém giam dau khac.

(7) Nén han ché dén muc tdi thidu viée diing thudc va nén cin than khi diing thude dé giam
céc tac dung khong mong mudn, dic biét & bénh nhan cao tudi.
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Nguy co huyét khdi tim mach:

Cac tl_luéc chéng viém khéng steroid (NSAIDs), khéng phai aspirin, ding dudng toan than,
c6 thé lam ting nguy co xuat hién bién ¢6 huyét khdi tim mach, bao gdm ca nhdi méu co
tim va dot quy, ¢ thé din dén tir vong. Nguy co ndy c6 thé xuét hién sém trong vai tudn
ddu dung thude va c6 thé tang Ién theo thi gian ding thuée. Nguy co huyét khéi tim mach
dugce ghi nhin chu yéu & lidu cao.

Béc si can dénh gi dinh ky sy xuét hién cia céc bién ¢b tim mach, ngay ca khi bénh nhan
khong c6 céc tri¢u chimg tim mach truée d6. Bénh nhén cin dugc canh béo v& cic tridu
chimg ctia bién c6 tim mach nghiém trong va cn thim kham bac st ngay khi xuét hién céc
tri¢u ching nay.

¢ giam thiéu nguy co xuét hién bién c6 bAt lgi, cdn st dung Gerofen & lidu hang ngay
thip nhat c6 hiéu qua trong thdi gian ngdn nhét co thé.

Thdn trong

* Nén dung Gerofen thén trong cho nhitng bénh nhén sau:

(1) Bénh nhan c6 tién sir bj loét hé tiéu hoa.

[Vi khi diing thuéc nay c6 thé gay tai phat vét loét]

(2) Bénh nhén bj loét h¢ tiéu héa lién quan dén viéc dung dai ngay céc thubc chéng viém
giam dau khong steroid ma biéu hién lam sang doi hoi phai diéu tri thudc nay dai ngay, va
nhitng bénh nhan dang diéu tri misoprostol.

[Nén than trong khi dung thudc ciing véi sy kiém soét chit ch& c4c bidu hién 1am sang, vi
¢6 thé kho chira cac vét loét hé tidu héa khi dung ciing misoprostol, thudc dugce chi dinh
dung chira loét h¢ tiéu hoa gy ra do thude chéng viém giam dau khong steroid]

(3) Bénh nhén bj hoic ¢6 tién sir bi céc bét thuong vé mau.

[Vi c6 kha ndng xay ra cac tac dung khong mong mudn nhu thiéu méu tén huyét]

(4) Bénh nhan bj hogc c6 tién sir bj réi loan chirc nang gan,

[Vi cd thé xay ra sy gia ting hojc tai phat bénh rdi loan chirc ning gan]

(5) B¢nh nhan bj hogc c6 tién sir bi réi loan chirc ning than.

[Vi c6 the xay ra cdc tic dung khdong mong mudn nhu phu, protein niéu, ting creatinin
trong huyét thanh hay ting kali-huyét]

(6) Bénh nhén bj rdi loan chirc nang tim.

(7) Bénh nhan c6 tién sit man cam.

(8) Bénh nhén bj hen phé quan.

[Vi co the gia tang tinh trang bénh]

(9) Bénh nhén bj viém loét rudt két.

[Vi c6 thé gia ting tinh trang bénh]

(10) Bénh nhén bj b¢nh Crohn.

[Vi co thé gia tang tinh trang bénh]

(11) Bénh nhéan cao tudi. )

[Vi hay gip cdc tic dung khong mong mL\u‘)n 0 bénh nhén cao tudi, nén ding thén trong
thudc nay, vi du bit dau ubng thube vai lidu thdp, déng thasi kiém soét chit ché tinh trang
ctia bénh nhén]

* DA ¢6 bdo cdo vé vo sinh tam thdi & phu nir diéu tri thube chdng viém khong steroid dai
ngay. _ )

« Ding cho tré em: Tinh an toan khi dung thubc nay cho tré nho ¢6 cin ndng lic sinh thap,
tré so sinh, tré dang b, tré nho hay tré em chua dugce xac 1p.
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* Téc dong cua thudc khi l4i xe va van hanh mdy méc: Co mot vai tic dung khong mong
muén (nhu hoa mét hodic budn ngii) da duge bio cdo. D& an toan, nén cin than khi l4i xe
hoéc vén hanh may méc.

* Thude c6 chia lactose, do d6 khéng nén duge sir dung cho nhimg ngudi bénh ¢é cc van

dé di truyén hiém gip cua khong dung nap galactose, sy thiéu hut Lapp lactase hodc sy hép
thu kém glucose-galactose.

9. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai:

Tinh an toan cua thube cho phu nit mang thai chua duoc thiét 1ap. Chi nén sur dung thudc
nay néu lgi ich vugt trdi so véi nguy co.

Di cd béo cdo vé su sinh con bj tri hodn trong nghién cuu trén ddng vat (& chudt), va su co
dong mach cia thai trong mdt nghién ciru trén chudt uong thuoc & giai doan cudi cua thai
ky. Khong diing thube nay cho phu nir mang thai & giai doan cudi.

Thot ky cho con bu:

Céc nghién ctu trén dong vat (trén chudt) cho thay loxoprofen dugc tiét trong sira me. Nen

tranh diing thudc nay cho ba me dang cho con bi. Néu viée dung thubc duge xem 1a cén
thiét, nén ngimg cho con bi.

106ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY
MOC:

C6 mét vai téc dung khong mong muon (nhu hoa mét hodic bubn ngu) da dugc bao cdo khi
dung thube nay. Pé an toan, nén cin than khi l4i xe holic van hanh mdy méc.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Nén can than khi udng Gerofen ddng thdi vdi cdc thube sau:

Thube Biéu hién, triéu chimg va diéu | Co ché va yéu t6 nguy co
tri -
Thube chfmg dong | Hi¢u qua chong dong cua cac | Tac dung uc ché cua thude
Coumarin thude nay cd thé dugc ting lén. | trong sinh téng hgp
Warfarin Vi véy, céan thén trong va giam prostaglandln cod the d%n dén sy
liéu néu cin thiét. trc ché két tap tiéu ciu va lam
giam tinh dong, vi vay lam ting
tac dung chong dong cua nhimg
thuéc nay.
Thuéc ha glucoza- | Tac dung giam glucoza-huyét | Nhin chung ding dong thai véi

huyét Sulfonylurea
Tolbutamid va céc thude
khéc

ciia nhimg thudc nay <0 thé
dugc tang lén. Vi viy, can than
trong va giam liéu néu cin thiét.

thuéc nay, ty 1€ lién két protein
cao 97,0% nhu loxoprofen hodc
92,8% nhu dang ddng phan
trans-OH ciia né, 1dm ting ndng
d6 hoat chat trong huyét tuong
ciia thubc giam glucoza huyét
ding dong thari véi ty 1§ lién két
protein cao, lam manh thém tac
dung ctia thuéc thit hai.

Thuoc khang sinh
quinolon thé hé méi

Téc dong gdy co gidt cia nhiing
thude ny c6 thé bi tang lén.

Thudc khang sinh quinolon thé
hé mdi trc ché lién két thy thé
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Enoxacin hydrat va céc
thudc khac

GABA, mot chat trc ché de’in
truyén than kinh trong hé than
kmh trung wong, va do dé c6
thé gdy ra co gidt. Piéu trj ddng
thoi v6i nhitng thudc nay vi vy
duoc cén nhic dé lam manh
thém tac dyung ¢ ché cua thude.

Cic chat ire ché Xa

Nguy co hodc mic db nghié[n
trong cua chay méau va xuat
huyét c6 thé tang lén.

Anh hudng dén qué trinh dong
mau.

Viée trc ché yéu td Xa lam gian
doan cac con dudng nodi sinh va
ngoai sinh cua qué trinh dong
méu, tir d6 (¢ ché hinh thanh
thrombin.

Methotrexat

Nong do methotrexat trong
huyét tuong c6 thé dugc ting
1én, din dén lam ting thém tac
dung cua methotrexat. Vi viy,
nén giam lidu khi can thiét.

Nhin chung ngui ta cho ring
su bai tiét cua thudc 0 than
giam di véi sy gla ting tat yeu
nong d cua thude trong huyet
tuong gdy ra do sy (¢ ché sinh
tong hop prostaglandin cua
thuoc trong than, mic du chua
dugc biét co ché chinh xéc.

Cic ché pham Lithi
Lithi carbonat

Nong do lithi trong huyét twong
c6 thé dugc ting, din dén
nhiém doc lithi. Vi vy, cin
than trong kiém sodt ndng do
lithi trong huyét twong va giam
liéu khi can thiét.

Loxoprofen ¢4 thé lam giam toc
do bai tiét cua lithi.

Thuoc lgi tiéu Thiazid
Hydroflumethiazid,
hydrochlorothiazid, va
céc thude khéc

Céc tac dung chong tang huyét
ap-loi ticu cua nhirng thube nay
¢6 thé bi giam.

Xem xét tOng quét thay tac
dung u'c ché cua thubc trong
sinh tong hop prostaglandm cla
thudc trong than dan dén lam
giam sy bai tiét mudi va nudc.

Thube ha huyét ap

(vi du: Thubc tc ché
men chuyén angiotensin,
thuée déi khang thy thé
angiotensin II).

Tac dung ha huyét ép cia
nhirng thudc nay c6 thé bi giam.

Téc dung tc ché cua thude trén
qua trinh sinh tdng hop
prostaglandin c6 thé 1am giam
tac dung ha huyét ap cua céc
thudc nay.

Chirc ning than c6 thé bj kém
di

Théng thuong, tac dung tc ché
cia thubc nay trén qué trinh
sinh tdng hop prostaglandin din
dén giam luu lugng mau qua
than.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Cac tac dung khong mong mudn cia thudc duge bédo céo tren 409 (3,03%) cua tong s&
13.486 bénh nhan ducc diéu tri. Céc tac dung khong mong mudn phd bién dugc béo cdo 1a
céc triéu chimg vé tiéu héa (khé chiu da day, dau bung, budn nén va/hodic ndn, chan in,

V...: 2,25%); phu (0,59%); ban, may day, v.v...

(0,21%); va budn ngi (0,10%).

:/-bl/x'

e By g
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(1) Cdc tic dung khong mong muén chi yéu trén lam sang

* Se (chua rd tin sut) va cde triéu chu’ng phan vé (chua rd tin sudt): C6 thé xay ra sbc
va céc trigu chimg phan vé (giam huyét 4p, may day, phu thanh qué.n kho thé, v.v...). Vi
vy nén kiém sodt bénh nhén cén than, va, néu thiy bat ctr sy bat thudng ndo, nén ngimg
ding thudc ngay lap tirc va thuc hién céc bién phép thich hop.

* Mt hach ciu llat (chua rd tan sudt), thiéu méu tan huyét (chwa rd tan suat), giam
bach céu (chua rd tan sudt), va giam lm,rng tiéu cdu (chua rd tin sudt): thleu méu tan
huyét, giam bach cdu, va giam luong tiéu cau c6 thé xéy ra. Nén kiém so4t cin than bénh
nhén qua xét nghi¢m huyét hoc, v.v... va, néu thdy bat cir sy bét thudng nao, nén nging
ding thubc ngay lap tirc va thuc hién cac bién phap thich hgp.

™ H(‘,’u chirng niém mac da mﬁt (chua r3 tan suét) va hoai tir dqc biéu bi (chua rd tan
suat): hdi chiing niém mac da mit (h6i chig Stevens-.lohnson) va hoai tir dgc bleu bi (héi
chlrng Lyell) c6 thé xdy ra. Bénh nhén dang uong thude nay nén dugc kiém soét cin thén,
va, néu thdy bit cir sy bit thudng nao, nén ngimg diing thude ngay 1ap tirc va thuc hién céc
bién phap thich hgp.

* Suy than cap (chua rd tan suat) h¢i chimg thin (chua rd tin suit) va viém thin
ké (chwa rd tan su:’:it) suy thén cap, hoi .chimng than va viém thén k& c6 thé xay ra. Bénh
nhén nén duoc kiém soat cin than va, néu thiy bat cir sy bat thudng nao, nén ngimg ding
thude ngay 1ap tirc va thyc hién céc bién phép thich hop. Nén ding thuéc nay vdi su thin
trong ddc biét cho nhitng bénh nhan nay vi ting kali-huyét c6 thé xay ra lién quan dén suy
thén cép.

* Suy tim xung huyet (chwa rd tan suat) 6 thé Xay ra suy tim xung huyét. Bénh nhén nén

dugc kiém sodt cdn than va, néu thiy bét cir sy bat thudng nao, nén ngimg ding thudc
ngay lap tirc va thuc hién cic bién phap thich hop.

* Viém plléil ké (chua rd tin sudt): viém phdi k& kem vdn céc biéu hién sdt, ho, kho thg,
nhitng bat thuong chup X-quang nguc, va ting bach ciu wa eosin c6 thé xay ra. Néu thiy
céc biéu hién nay, can ngimg dung thude ngay 1ap tirc va thyc hién céc bién phép thich hop
nhu diéu trj corticosteroid.

* Chiay mau da day (chua rd tin sudt): vét loét hé tiéu hoa nghiém trong hoéc chay mau
da day & rudt non va/hodc dai trang, vi du ndn mau, dai tién mau den va dai tién phéan cé
mau, va sc c6 thé xay ra. Bénh nhan nén dugc kiém soét cin thin va, néu thdy bat cir sur
bit thudng nao, nén ngimg ding thudc ngay 1ap tirc va thuc hién céc bién phap thich hop.

* Thing da day (chua rd tin sudt): ¢ thé xay ra thing da day. Néu thiy dau thugng vi,
dau byng, v.v... nén ngirng ding thudc ngay lap tirc va thyc hién cédc bién phap diéu tri
thich hop.

* Ri loan chirc niing gan (chua rd tin suit), va vang da (chua rd tin suat): Réi loan chirc
néng gan (vang da, tang chi so AST (GOT), ALT (GPT) va y-GTP trong huyct thanh) hoac
viém gan d6t ngdt c6 thé xay ra. Bénh nhén nén dugc kiém soét cin than, néu quan sat thdy
nhirng bét thudmg dé, nén thuc hién cac bién phép thich hop nhu ngimg diing thude.

* Con hen (chua rd tan suat): Bénh nhan nén duge kiém soat can than va, néu thy bét cir
sy bit thudng nao, nén ngimg ding thube ngay 1ap tirc va thyc hién cdc bién phép thich
hop.

* Viém mang ndo vé khudn (chua rd tan sudt): viém mang ndo vé khudn (sdt, dau dau,
budn ndn va nén, cling gy, mat tinh téo, v.v...) c6 thé xay ra. Bé¢nh nhan nén duoc kiém
soat can than va, néu thay bat cir su bit thudng nao, nén ngimg diing thude ngay 1ap tirc va




https://trungtamthuoc.com/

thyc hi¢n cdc bign phép thich hop (dic biét, néu c¢6 thé xay ra & bénh nhén bi lupus ban do
hé théng hoic bi bénh mé lién két phirc hop).

* Hep va/hoiic tic nghén rudt non va/hodc rudt gia: Hep va/hoic tic nghén kém theo
loét rudt non va’hodc rudt gia da duge béo cdo khi sir dung thude nay. Bénh nhéan nén dugc
theo ddi cén than trong khi diéu tri. Néu bit ky triéu chitng nao bao gdm buon non vd/hodc
nén, dau bung, diy bung,... duoc ghi nhén & nhimg bénh nhén duge diéu tri bing thudc
ndy, nén ngirng sir dung thube ngay va diéu trj thich hop.

* Tiéu co van: Tiéu co vén da duge béo cdo khi sir dung thube ndy. Bénh nhan nén dugc
theo ddi cin than trong khi diéu tri. Néu bét k¥ triéu chimg nao bao gdm dau co, suy
nhuge, CK (CPK) ting va ting myoglobin trong méu va nudc tiéu,... dugc ghi nhan &
nhitng bénh nhan dang diéu trj bing thuSc ndy, nén ngimg sir dung thuéc va dp dung céac
phuong phép diéu tri thich hop. Thudc nén duge sir dung than trong dic biét & nhitng bénh
nhan nay bai suy than cép tinh ¢6 thé xay ra cling véi tiéu co van.

* Nguy co huyét khii tim mach:

Céc thude chdng viém khéng steroid (NSA[DS), khong phai aspirin, dung dudng toan than,
¢6 thé 1am tang nguy co xuét hién bién cé huyét khéi tim mach, bao gdm ca nhdi m4u co
tim va dét quy, co thé dan dén tir vong. Nguy co ndy ¢6 thé xuét hién sém trong vai tudn
diu dung thudc va co thé ting 1én theo thi gian ding thude. Nguy co huyét khéi tim mach
dugc ghl nhan chi yéu & liéu cao.

Bic s cin ddnh gia dinh ky sy xuét hién cia céc bién cb tim mach, ngay ca khi bénh nhén
khéng c6 cde tri¢u chimg tim mach truée do. Bénh nhén cén duge canh béo ve céc triéu
chimg ctia bién cb tim mach nghiém trong va cin thim kham béc s ngay khi xuét hién cac
triéu ching nay.

pé giam thiéu nguy co xudt hién bién co bét lgi, cAn sir dung Gerofen & liéu hang ngay
thip nhét ¢6 hiéu qua trong thdi gian ngfn nhét c6 thé.

(2) Cac tac dm:rg khéng mong muon chit yéu trén ldm sing (cdc thudc ru'owg nr)
Thiéu mau bét sian: Pa c6 bio cdo vé thiéu mau bit san xay ra khi ding cac thude chéng
viém giam dau khong steroid khéc.

(3) Cadc tac dung phu khdc

Tén suiit cdc tic dung phu

0,1 dén <1 0 %o lmic 0,05 aén < 0,1% <0,05%
chura rd tin suét

Min cam "™ | Ban Ngtra May day
g4t Ohichi2)

Tiéu hoa Dau byung Loét hé tiéu héa “™ ™ [ Kho tiéu
Kho chiu da day Téo bon
Chén &n 0 nong
Budn nén va/hodc ndn Viém miéng
Tiéu chay
Khat Chi cho2)
Chudng bung

Loét rudt non va/hodc rudt
gia Ohi chi 1.2

Ghichii 2)

Ghichu 2]

Tim mach Tang huyet ép

Dénh trong nguc

Than kinh Budn ngi Pau dau
Té Ghi cha 2)

Ghi chi 2)

Hoa mit
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Huyét hoc Giam lugng tiéu cau o Thiéu mau
Giam bach ciu
T#ng bach ciu uva
eosin
Gan Tang AST (GOT) Tang ALP
Tang ALT (GPT)
Tiét niéu Huyét nigy " hi2)
Protein nigy © cht2
Tiéu khé Ohichi2)
Khic Phu _ Noéng mat
Pau nguc Ghi chi 2)
Kh & Chi chir2

| RN Ngimg dung thudc.
Ghichii2) hira 13 tAn sudt

Thing bdo cho bdc st nhitng tic dung khong mong mudn gip phai khi sik dung thubc.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Biéu hién:

Mc du chua c6 kinh nghigm vé qué liéu cdp véi loxoprofen, c6 thé khuyén céo ring céc
d4u hiéu va triéu chirng nhu c4c tic dung khong mong muédn.

Xir tri:

Chura c6 thude giai doc diic higu cho loxoprofen, c6 thé xir Iy qué lidu béng céc bién phap
thong thudong nhu giam hap thu (vi du rira da day va dung than hoat) va ting bai tiét. Trong
truong hop qua liéu hay nghi ngd qua liéu, cin theo dai bénh nhén va duy tri céc bién phap
bu nude va dién giai thich hop. Nén ding cac bién phap diéu tri triéu chimg va didu tri hd
trg.

14. PAC TINH DUGC LUC HQC:

Mi ATC: MO1AE.

Loai thubc: Thube chéng viém khong steroid.

Loxoprofen sodium cé d#c tinh giam dau nhanh, khang viém va ha sot manh, c6 kha niang
dac bt trong tic dung giam dau. Dy 1a mét thuc ma sau khi dugce hép thu tir ruét, duoc
bién ddi sinh hoc thanh mot chét chuyén héa c6 hoat tinh dé phat huy téc dung.

1) Tdc dung giam dau

* Loxoprofen sodium dugc chimg minh cho thdy ED50 cia liéu 0,13 mg/kg trong thir
nghi¢m Randoll-Selitto (phuong phéap gdy ép luc trén chin chudt bj viém: ding dudng
udng), tic dung giam dau gdp 10 dén 20 1dn so v6i tac dung cia céc thude so sanh khéc
nhu ketoprofen, naproxen va indomethacin.

* Theo dénh gid trong thir nghig¢m vét thuong viém tdy & chugt (chudt, ding dudng uéng),
loxoprofen sodium cho thay ID50 cua lidu 0,76 mg/kg va duge chimg minh c6 téc dyng
nhu naproxen va gip 3 dén 5 lan téc dung so véi ketoprofen va indomethacin.

* Trong thir nghi¢m dau viém khép man (chudt, ding duong uodng) loxoprofen sodium c¢é
tic dung giam dau dic biét (ED50 ¢ liéu 0,53 mg/kg), gdp 4 dén 6 1n tac dung duoc so
sanh voi indomethacin, ketoprofen va naproxen.

* Tac dyng giam dau cua thude 1a & ngoai vi.

2) Tac dung khdng viém: Loxoprofen sodium c6 tac dung chéng viém c6 thé so sanh véi
tdc dung cua ketoprofen va naproxen trong viém cép va man nhu phi gy ra do
carrageenin (trén chudt) va viém khép b trg (trén chudt).

g2 & jwy

o
—t

# f
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3) Tac dung ha 5Ot Loxoprofen sodium dugc chimg minh cho thay c6 tac dung ha sét c6
thé so sanh v6i tic dyng cuia ketoprofen va naproxen va gép khoang 3 Ian téc dung so voi
indomethacin trong s6t gay ra do men (trén chudt).

4) Co ché tdac dung: Sy ttc ché sinh téng hop prostaglandin tao nén co ché tac dung cua
thube nay, vi tri tac dung la vong oxi héa. Khi diing dudng udng, loxoprofen sodium dugc
hdp thu tir éng tiéu héa dudi dang hop chit khong dbi véi sy it kich tmg da day nhat. Sau
d6 thudc duoc nhanh chéng bién ddi sinh hoc thanh chét chuyén héa dang ddng phén trans-
OH c6 hoat tinh (sy phoi hgp SRS) v6i tic dung e ché tiém ning sinh tong hop
prostaglandin tao nén tdc dung duoc Iy cia thube.

15. PAC TINH DUQC PONG HOC:

1) Sw hdp thu va chuyén héa

Cho 16 tinh nguyén vién truéng thanh khoe manh uéng thuéc thdy Gerofen dugc hép thu
nhanh chéng sau khi uﬁnglliéu don 60 mg, va loxoprofen (dang khong dbi) va dang dong
phén trans-OH ctia n6 (chét chuyén héa c6 hoat tinh) dugc thay trong méu. Thoi gian dat
dugc ndng do dinh huyét tuong 1a khoang 30 phat déi véi loxoprofen va khoang 50 phut
déi’ véi dang ddng phén trans-OH, véi nira doi ban thai xap xi 1 gid 15 phat cho ca hai
chat.

Nong do trong huyét twong sau khi diing vién nén Gerofen lidu don 60 mg (Pudng cong
md phong):

Nongdg tbida | Thoigiantdida | Thoi gian ban
(ug/mL) (gio) thai (gi®)
Loxoprofen 5,04 +0,27 0,45 + 0,03 1,22 + 0,07
| Dang ddng phan trans-OH 0,85 + 0,02 0,79 + 0,02 1,31 + 0,05

n=16, Trung binhxS.E.
(pg/mL)

6

Nbng dd huyét twong

Loxoprofen

Dang}ans-DH

.

e

0 1 2 3 4 5 6
Thei gian sau khi uéng
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2) Cdc enzym chuyén héa thudce

Loxoprofen sodium khéng tac dong dén sy chuyén hoa ctia céc thude khéc ma c6 tac dung
nhu 12 chit nén cho cac isoform cytochrom P450 (CYP1A1/2, 2A6, 2B6, 2C8/9, 2C19,
2D6, 2E1, va 3A4), thdm chi & ndng do cao x4p xi gép 10 14n ndng do dinh huyét tuong
(200 pM) trong mdt nghién ciru vé& trc ché chuyén hoa thyc hién trong phong thi nghiém

v&i microsom gan ngudi.
3) Cdc théng s6 dwge dong hoc (lidu don)
* Ty 1€ hép thu héng dinh va ty 1¢ thai trir hing dinh

Ty 1€ hap thu hing dinh Ty 1§ thai trir hing dinh
(gio™) (gio))
Loxoprofen 11,21+ 1,82 t = ggg : ggi
Dang dong phan trans-OH 3,56 + 0,21 i[ i g’gz i g’g;
2 — U, 3
n = 16, trung binh + S.E.

* Ty 1€ lién két protein huyét twong

Ty I¢ lién ket protein huyét twong nhu dugc xéc dinh & ngudi (trén 5 cé thé tai thoi diém 1
gio sau khi uong vién nén Gerofen lieu 60 mg) tuong (mg 1a 97,0% va 92,8% ddi voi

loxoprofen va dong phén trans-OH.

* AUC (n = 16, trung binh + S.E.)

Loxoprofen: 6,70 + 0,26 pgegid/mL

Dang ddng phan trans-OH: 2,02 + 0,05 pgegid/mL
4) Bai tiét

Gerofen dugc bai tiét nhanh qua nuée tiéu, chi yéu dudi dang lién hgp vdi glucuronat cia

loxoprofen va dong phan trans-OH.

Bai tiét qua nudc tiéu sau khi udng vién nén Gerofen liéu don 60 mg.

* Dang tu do

4 % lidu

Ty 1é bai tiét nudrc tiéu
[\

(n=6)

Dang trans-OH

5 6 7 8 Gie

Théi gian sau khi ung
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* Lién hgp Glucuronat

30 ’- 9% lidu (n=6)
'§§ Loxo;:lml'en n
B 20r
ol
E‘ i,*"i)angém-ml
= n
ol I
D ¥ 1 L Il 1 1 L L 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8 gio
Théi gian sau khi udng
Bii tiét trong nwéc ticu hon 8 gio sau khi ding lidu (% lidu)
Dang tu do Lién hop Glucuronat
Loxoprofen 2,07+0,29 21,0+ 0.4
Dang trans-OH 2,21 £0,47 16,0+ 0,6
n=6, trung binh + S.E.

5) Sur hap thu va bai r:er sau khi ding nhiéu liéu

Sy hap thu va bai tiét Gerofen sau khi 5 tinh nguyén vién truémg thanh khée manh udng
lleu 80 mg ngay 3 ldn trong 5 ngay khong thay c6 khéac biét déng chii ¥ ndo so vai sau khi
udng liéu don, do vay khong c6 bing chimg vé sy tich lity thube.

16. QUY CACH PONG GOI: Hop 100 vién nén khong bao (10 vi x 10 vién).

17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan trong hop kin, & nhiét d6 dudi 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUOQNG: Tiéu chuén nha san xuét.

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

@8 THERAGEN ETEX CO., LTD.
@@ 53 Sandan-ro 68beon-gil, Danwon-gu Ansan-si, Gyeonggi-do, Han Quéc.
e Tel : 82-31-495-3399 Fax : 82-31-495-0039

¥ ding ky thuée
in phong dai dién
HARM. Co., Ltd.




