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hong bdo ngay choe bdc sy hodc dwoc sy nhitng phan wng cd thi gdp phii khi siv dung thuic

To hwéng dan sir dung

/ Dé xa tam tay tré em

Poc ki hudng dan siv dung trude khi

diing

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Ma&i vién nén bao phim chira:

Thanh phén hoat chit: Lornoxicam 4 mg

Thanh phin ta dwge: Microcrystalline cellulose PI102, §

Povidone K30, Colloidal silicon dio
Hypromellose 6 cps, Hypromellose 15 cps, Polyethylene

starch glycolate,

dioxide, Tartrazine lake.
2. DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

Sodium bicarbonate, Sodium
xide, Magnesium stearate,
olycol 6000, Tale, Titanium

M5 ta dang bao ché: Vién nén bao phim hinh tron, mau vang, hai mét vién 16i va nhin,

thanh va canh vién lanh lan.

3. CHI PINH

- Chéng viém va giam dau trong cac bénh va tridu chimg sau:

viém khép dang thép, viém

xuong khép, dau thit lung, hdi ching ¢6 - vai - cdnh tay, viém quanh khop vai.

- Chéng viém va giam dau sau phiu thudt, chén thuong va nhé ring.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Cich dung

Dung dudng ubng.

Li¢u dung

Chong viém va giam dau trong cdc bénh va triéu chirng: vién

khop dang thap, viém xieong

khop, dau that lung, héi chirng ¢é - vai - canh tay, viem quanh khép vai:

Lidu thudmg dung cho ngudi 16n: 4 mg/ldn x 3 1dn/ngdy sau bira an.

C6 thé tang hodc giam lidu tuy theo do tudi va triéu ching, li
Chéng viém va giam dau sau phdu thudt, chan thirong va nhy

Liéu thuomg ding cho nguoi 1on: 8 mg/lan.,

¢u toi da 1a 18 mg/ngay.

) rang:
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Liéu mdi l4n udng gidi han & mirc 8 mg va lidu t6i da la 24 mg/ngay, thoi gian ding thude
dnEnqud 3 ngay. Ngodi ra, tranh ding thude khi doi.
G CHI DINTI

qua man voi bat ky thanh phan nao ¢é trong san pham

CO PHAN
Dugc PB&EMH

bi loét da day

Bénh nhan réi loan chirc ning gan ning

Bénh nhén ri loan chite ning thin ning
Bénh nhan rdi loan chic ning tim ning

Bénh nhan ting huyét 4p ning

Bénh nhin c6 tién sir hen suyén do aspirin (gdy ra con hen|do thudc chéng viém khong
steroid) hodc bénh nhén c6 tién st hen suyén

Phy nir ¢6 thai 3 thang cudi thai ky.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUO(
Cénh bio lién quan liéu ding va cich si dung

Khi st dung cho chi dinh chéng viém va giam dau sau phiu thuat, chin thuong va

nhé rang, chua co dit liéu vé viée ding qua 8 mg/lan, 24 mg/ngay hodc ding quéa 3 ngay
va tinh an toan chua duoc xéc dinh, vui long lam theo hudng dan sir dung cach dung va
lidu dung.

Nén tranh ding ddng thoi véi cac thude giam dau chdng viém khac.

Canh bdo quan trong
Luu y ring diéu tri bang thudc giam dau chong viém la didu [tri tridu chirng, khéng phai 1a
didu tri nguyén nhan.
Khi str dung thude nay cho cac bénh man tinh (viém khop dang thip, viém xuwong khop...)
hay luu y nhimg diéu sau:
- Truong hop sir dung thude kéo dai, nén xét nghiém nudc|tiéu, xét nghiém mdu va xét
nghiém chire nidng gan thuong xuyén.
- Can nhic céc licu phap diéu trj khac ngoai diéu tri bang thube.

Khi str dung thude nay cho céc bénh cip tinh, hay luu y nhitng diéu sau:
- Ding thudc theo mirc d6 viém va dau cip tinh.
- V& nguyén téc, tranh dimg thude kéo dai.

- Biéu tri nguyén nhan néu cé.

Nguy co huyét khéi tim mach
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ude chdng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding dudmg todn than,
tang nguy co xuét hién bién ¢6 huyét khdi tim mach, bao gom ca nhdi mau co

O pHim va\dat quy, co thé din dén tr vong. Nguy co nay c6 thé xudt hién sém trong vai tudn

hude va c6 thé ting lén theo thoi gian dung thude. Nguy co huyét khdi tim mach
nhan chu yéu & lidu cao.

T cin danh gia dinh k¥ su xudt hién ctia cac bién ¢6 tim | ach, ngay ca khi bénh nhén
khong cé céac triéu chimg tim mach truéc do. Bénh nhén cin dugc canh béo vé céc triéu
chung cta bién ¢6 tim mach nghiém trong va cin thim khdm bdc sT ngay khi xuét hién cac
tri¢u chirng nay.

Dé giam thiéu nguy co xuét hién bién cb bt loi, can sur dung Haladix & liéu hang ngay
thip nhét ¢6 hiéu qua trong thoi gian ngn nhat cé thé. F

Cinh bao lién quan dén nhom bénh nhin c6 tinh trang Clil thé

Bénh nhén c6 tién str loét da day td trang

Lornoxicam c¢6 thé lam bénh loét da day ta trang téi phat.

Bénh nhén bi loét da day td trang do diung NSAIDs kéo dai, bénh nhan dang ding
lornoxicam kéo dai va dang dwoc diéu tri bang misoprostol |

Néu bénh nhan dung lornoxicam kco dai, b¢nh nhén phai dl!:rgrc theo ddi va st dung than
trong. Misoprostol duoc chi dinh dé diéu tri loét da day 14 trélmg do thube NSAIDs, nhung
mat s6 vét loét da day ta trang khang lai diéu tri bing misoprostol.

Bénh nhan dang bi hodc co tién sir bat thirong vé mdu (triv|bénh nhan ¢6 bt thuong vé
mdu nghiém trong)
Lornoxicam ¢6 nguy co lam trim trong hon hodc t4i phat cac bt thuong vé mau.
Bénh nhén réi loan chike ning tim (triv bénh nhén réi logn chirc ndng tim ning)
Lornoxicam ¢4 nguy co lam trdm trong hon tinh trang r6i logn chirc ning tim.
Bénh nhan tang huyét ap (trie bénh nhan tang huyét ap nang)
Lornoxicam c6 thé 1am tang thém huyét ap.

Bénh nhén hen suyén (khéng bao gom bénh nhédn hen suyén do aspirin hodc c¢é tién sir hen
suyén)

Lornoxicam c6 thé gy ra con hen suyén.

Bénh nhdn bi viém loét dai trang

Lornoxicam c6 thé lam cac triéu chimg nghiém trong hon.
Bénh nhéan bi bénh Crohn

Lornoxicam ¢6 thé lam cac triéu chimg nghiém trong hon.
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l, dong thoi theo ddi chit ché

dng dung cho bénh nhén bi réi loan chirc ning than ning.| Lornoxicam c6 thé lam trdm
trong thém hodc tdi phat roi loan chirc ning than.

Bénh nhdn dang bi hodc ¢6 tién si réi loan chirc nang gan
Khong dung cho bénh nhan bi rbi loan chic ning gan ning. Lornoxicam ¢6 thé lam trim
trong thém hodc tai phat réi loan chire nang gan.

Tre em

Chua c6 nghién ctru 1am sang no duoc tién hanh & tré em. Than trong khi ding thude, dic
biét chii y dén kha nang xay ra céc tac dung khéng mong mudn va chi sir dung liéu can
thiét 181 thidu. ‘

Nguwéi cao tudi ‘

Pic biét chi ¥ dén kha nang xay ra céc tdc dung khong mong muén va sir dung thude cin
than bing cach bét ddu voi lidu lugng nhé & mire t6i thicu can thiét, dong thoi theo ddi tinh
trang cua bénh nhan.

Lornoxicam dugc chuyén héa & gan, chi y céc chite ndng sinh ly nhu chire néng gan thuong
bi suy giam & ngudi cao tudi.
O ngudri cao tudi, bao céo loét da day do thude thudmg xuyén hon va ¢6 thé tr& nén nghiém
trong (ndén ra mau dot ngdt...) ma khong co bat ky tri¢u ching dang chu ¥ nao. Hon nira,
nhitng tac dung khéng mong mudn nay co thé xay ra bat ké ¢6 hay khong c6 tién st bénh
loét da day hodc thdi gian dicu tri kéo dai bao lau.
Ta duge

Thude nay c6 chira duéi 1 mmol (23 mg) Natri trong mdi viién nén bao phim, vé co ban
duoc xem nhu “khong chira Natri”.
Thude nay c6 chira Tartrazine lake c6 thé gdy cac phan tmg di (mg.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU
Phu ni ¢6 thai 3 thang cudi thai ky
Chéng chi dinh

Céac nghién ciru trén dong vét (chudt) da ghi nhan tinh trang co thit dng déng mach thai

nhi, sinh chdm va kéo dai thoi ky mang thai.
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¢6 thai va phu nir ¢6 kha ning mang thai (trir phu nir ¢6 thai 3 thing cubi thai

‘ ‘3’_}{?’2 ;'Fjlé{ﬂ ding thuée khi lgi ich didu tri 16n hon nguy co. Céan than trong khi st dung
' ol VA SR g el U iy x X ook P y
\,5, e lEo cam, dung li€u 16i thiéu can thiét va can kiém tra lugng nudce 6i. D ¢ béo cdo cho
NS =Y .. Lo, z X Lot A ~ .
RY-T.HY khi str dung thudc trc ché cyclooxygenase (dang udng, thuoc dan) & phu nit mang thai

s& xay ra roi loan chirc nang than va giam lugng nudc tidu ¢ thai nhi, dén dén tinh trang
thiéu 0i.

Phu nir cho con bua
Chi nén dung thude néu lgi ich vuot trdi so véi nguy co, can nhéc viée tiép tuc hodc ngling
cho con bi. Céc thi nghiém trén ddng vat (chudt) da c6 bag céo lornoxicam bai tiét vao
stia.

Kha niing sinh sin
Di c¢6 bdo cdo ghi nhén vé v sinh tam thoi & nhitng phy nit ding thude chéng viém khong
steroid trong thoi gian kéo dai. .
8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY
MOC
Chua c6 bing chimg vé anh hudng cua thude 1én kha ning lai xe, van hanh may moc. Tuy
nhién, da ghi nhan lornoxicam ¢6 tac dung khong mong mudn nhu chéng mit hodc budn
ngu. Vi vay, cén than trong khi l4i xe hodc van hanh may mdc.
9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic cia thude

Lornoxicam chuyén hoa chii yéu boi CYP2C9.

Thén trong khi str dung ddng thoi lornoxicam va céc thudc sau.

Tén thude Triéu chimg/bién phap lam sang | | Co ché/yéu t nguy co

Digoxin Pa ¢6 bo cdo cho thiy do thanh | Co ché chua 5.

s

thai digoxin giam khoang 14% kh

=

ding ddng thoi lornoxicam vi
digoxin (dir liéu tir bénh nhan nuog
ngoai). Cén than trong khi str dun;
dong thai vi cé nguy co ting cudny

[==El Y LR

tac dung co bép tim cua digoxin v

nén giam liéu ncu can thiét.
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st dung lornoxicam sau khi ding
dong thoi, nong d§ warfarin trong
huyét thanh giam 16% va thoi gia
prothrombin giam 19% (di li¢u t

bénh nhan nudc ngoai). Cén tha
trong khi st dung ddng thoi cac
thudc nay vi cé thé lam tang tac
dung chong dong mau va nén giam
liéu néu can thiét.

Do canh tranh C_YP2C9. |

Thube chong két tap
tiéu cu

Aspirin,

Ticlopidine

 hydrochloride. ..

Xuit huyét tiéu hoa ¢ thé nghiém
trong hon.

Do tac dung trc ché két |
tap tiéu ciu cua thude

chong tiéu cau.

Thude ha duong huyét

sulfonylurca
' Tolbutamide....

Cén than trong khi sir dung dong
thoi vi ¢6 thé 1am ting tic dung ha

dudng huyét va nén giam liéu néu
cin thi¢t. Ngoai ra, khi dung phoi
hop vai glibenclamide, duge dong
hoc cua glibenclamide khong b.i
anh huong, nhung nong dd insulin
trong huyét tuong (AUC) tang va
néng d6 glucose huyét tuong
(AUC) giam (dr liéu tir bénh nhén
nudce ngoai). '

Do canh tranh CYP2C9,
thubc ha duong huyét
sulfonylurea duorc
chuyén héa chu yéu boi

CYP2C9.

Ché phim lithium

Lithium carbonate

Pa co bao céo rang khi st dung
ddng thoi, Cax ciia lithium ting
khoang 20% (di li¢u tir bénh nhaﬁ!n
nude ngoai). Khi ding dong thoi
lithium véi lornoxicam, co nguy co
tang ndng d¢ lithium trong mau va
gdy ngd doc lithium, vi vay can

giam liéu néu can thiét.

Lornoxicam trc ché sinh |
16ng hop prostaglandin &
than, tir d6 thic ddy qua
trinh t4i hdp thu va lam |
giam bai tiét lithium qua |
than.
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Co bao cao rcmg khi str dung dong
thoi lam ting ndng dd methotrexate
trong mau, néng d§ trong huyé}
thanh (AUC) cua methotrexate tang
21,9% (dit lidu tir bénh nhan nué

ngoai).

Su bai tiét qua thin cta
methotrexate bi cham lai
do tre ché canh tranh bai
va

tiét  methotrexate

lornoxicam ¢ ong thén.

| Thudc loi tiéu quai D3 ¢ bdo cdo cho thay tac dung I

' Furosemide... ti¢u cua furosemid bi giam.

| Thubc loi tiéu thiazid | C6 béo cdo cho thiy tac dung loi

 Hydrochlorothiazide | tiéu bi giam khi ding két hop véi
cac thubc chéng viém khon

steroid khac.

Lornoxicam trc ché sinh
téng hop prostaglandin &
than, 1am giam bai tiét

nudc va natri.

| Thuoe ¢ ché men | Co bdo cdo cho thiy tac dung Cfli_l

n . . A , A :\F
chuyén angiotensin thuéc rc ché men chuyén

Enalapril maleate. .. angiotensin bi giam khi ding két
hop voi cac thuoc chong viém

khéng steroid khac. '

Lornoxicam e ché tong
hgp prostaglandin  lam
giam tdc dung ha huyct
ap cua thudc e ché men

chuyén angiotensin.

Twong ky cia thude |

Do khong c6 cac nghién clru vé tinh tuong ky cta thude, khong trén 1an thube nay véi cac

thude khac.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khdng mong mudn sau diy cé thé xay ra. Can|theo d&i bénh nhan chit chg,

néu ¢6 bat k¥ diu hiéu bit thudng nio, phai ngimg dung thu bc va tién hanh céc bién phap

di¢u tri thich hop.

Céc phan tmg c6 hai ctia thude (ADR) duge phén loai theo tén sudt xay ra: rit thuong edp

(ADR > 1/10), thuomg gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1

1000 < ADR < 1/100), hiém

eip (1/10000 < ADR < 1/1000), rét hiém gip (< 1/10000), khong xac dinh (khong thé wéc

tinh tir dit lidu sin co).

Tac dung khéng mong mudn nghiém trong

Loét da day ta trang (0,4%), loét rudt non/dai trang (i tGn sudt khong xac dinh)

C6 thé kém theo chay mau va thung dudng tidu héa. Néu cd dau hiéu xudt huyét tiéu hoa

kém theo dau bung. nén, nén ra méau, phén den...

bi¢n phap thich hop. |

nén ngimg dung thuodc va thuc hi¢n cic
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ban, do bung, phu né, kho tho, giam huyét 4p... nén ngimg ding thude va thue

| DUgC PHAM
\ S0HA Ve

1 bat san, mdt bach cdu hat va gidm tiéu cau (tan s it khong xdc dinh)

ting Stevens-Johnson, hoai tie thiwong bi nhiém dgc (TEN) (tan sudt khéng xdc dinh)

Néu quan sat thdy phu, thiéu niéu, tiéu mau, protein niéu, tang BUN/creatinin mau, giam

albumin méu... nén ngimg dung thude va thuc hién céc bién|phéap thich hop.

Viem gan cdp, réi logn chirc ning gan, vang da (tan sudt khciing xdc dinh)

C6 thé xay ra viém gan nghiém trong nhu viém gan kich phat, réi loan chirc ning gan kém
theo tang AST, ALT, y-GTP, Al-P... va vang da.

Nguy co huyér khéi tim mach (xem thém ph(fn Canh bdo va thdn trong)

Cdc tde dung khéng mong muén khdc

Tén suat khong

0,1%< Tén suat < 5% Tén sudt < 0,1%

xac dinh
Qua méin Phét ban, ngita May day, sung méi, ban
xudt huyét di ing
Heé thén kinh Nhire ddu, chéng mat | Ngi ga, (& (cam gidc),

budn ngu

Co quan cam gidc R6i loan thi gidc, U tai

H¢ tiéu hoa

Dau bung, kho chiu ¢ |
bung, budn nén, nén,
khé tiéu, tiéu chay,
chan &n, viém miéng,

chudng bung, tao bon

Khé miéng, x

¢t nghiém

mdu trong phan duong

tinh, phéan ¢6 méu, ¢ hoi,

vi giac dang,
moi,

viém da day

viém goéc

viém thuc quan,

Viém ludi. nac

Madu

Giam hemoglobin

Giam hong ¢éu, giam

hematocrit, giam

. A
Licu

A 9 A e
cau, tang bach cdu ai
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toan, tang bach

cau trung

tinh, giam bacir cau

Tang ALT, tang AST, | Urobilinogen duong tinh

cam gidc nod

tang Al-P
Thén Tang NAG nicu, tdng | Tang ure huyét, ting
BUN, protein nudc | protein  niéyu,  tdng
tiéu duong tinh creatinin
Khac Phi né, mét moi, dau | Cam gidc bdng bénh, | S6t
vung ha sudn, on lanh tiéu mau, tang| acid uric
mau, viém hong, dau
khop, do miét, dau nguc,
huyét 4p ting, |gidm cn,

danh tréng ngye, bi tiéu,

ng, viém

mii, tiéu nhiéu, tiéu dém !

Bio cdo cic tac dung khong mong mudn
Cén théng bao cho béc s¥, duge s§ dbi voi céc phan tng c6 hai c6 thé gap phai khi st dung
thudce hodc bdo cao cac phan ung cé hai cua thude v€ Trung tam Qudc gia vé Thong tin
thude va Theo ddi phan tmg c6 hai ctia thude.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Chua ¢6 dit liéu vé st dung thude qua liéu, khong dung qua liéu chi dinh cta thudc.
12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Ma ATC: MO1ACOS5

Nhém duge ly: Thude giam dau, chéng viém khong steroid

Co ché tac dung

Trong cac nghién ciu in vitro va in vivo (chudt), lornoxicam trc ché sinh tdng hop
prostaglandin bing cach Grc ché hoat dong ctia cyclooxygenase trong chuyén hoa acid
arachidonic. Pay duge coi la co ché chli yéu clia tac dyng chbng viém va giam dau.

Tic dung chong viém
Qua phuong phap diéu tri phu chan véi ching viém cip tinh|trong mo6 hinh gdy phu viém

béng carrageenan va gy viém khép bing adjuvant ¢ chudt véi chimg viém man tinh, cho
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wong phap gay viém khop chudt bang adjuvant (phuong ph
gdy dau bing acid acetic & chudt, lornoxicam cho thiy t4

tenoxicam, loxoprofen sodium, diclofenac sodium, indometh

wong phap Randall-Selitto),
ap dudi gap) va phuong phap
¢ dung giam dau manh hon

acin va acid mefenamic.

Trong phuong phap gy phu chan chudt bang nidm men (phuong phap Randall-Selitto),

lornoxicam khéng lam tidng ngudng dau ¢ nhiing ban chéan
dung giam dau cua thude nay chi & ngoai vi.
13. PAC TINH DUOQC DONG HOC

Nong d§ trong miu

khong bi viém, cho thdy téc

Nam gi6i trudng thanh khoe manh uéng lidu don (4 mg) khi

bung déi, ndng d6 trung binh

trong huyét twong ctia lornoxicam dat ndng do t6i da sau khoang 0,5 gid, thoi gian ban thai

khoang 2,5 gidr. Cmax va AUC ctia lornoxicam ty I¢ thuén vdiiliéu.
o Ll . AUCq.
Cmax(ng/ ml) Tmax (g10) | | Tirz (gi0) ¢
‘ (ng.gio/ml)
|
Ngudi truong thanh (n=6) 414 +30 0,63+0,09 | [2,30+0,14 | 1248 =132

Neoai ra, khi dung liéu 13p lai, Cmax, T12 va AUC khong thay
Phén bd

Ty I¢ lién két vdi protein

Ty 1& lién két véi protein trong huyét thanh ngudi cao & mi
0.1 dén 10 ug/mL. Vi tri gén vé6i albumin cua lornoxicam la
Nong dg trong mé

Mot gid sau khi chudt céng udng “*C-lornoxicam, sur phan
than va huyét tuong. O cac mé khéc, ndng do ¢ mirc twong

twong. Phan bé dén niio, mét va tinh hoan thip. Sau d6, ndng

déi dang ké.

99,30-99,35% trong khoang
vi tri cua warfarin (in vitro).

6 cao nhit duge thiy & gan,
duong hogc thap hon huyét
d6 trong hau hét cic mo giam

dan theo thoi gian va thai trir gan nhu song song v6i nong d

0 trong huyét tuong. Sau khi

udng liu lap, nong do trong md gan nhu khong ddi 6 hau hét cac md & lidu thi 14 va dén

thoi diém 168 210 sau lidu thi 21, hoat tinh phong xa duge phét hién trong da, gan, than,

mau, huyét twong, tim, phdi, 1a lach, co, md ndu, mao tinh hodn va rudt gia.

Chuyén héa
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sau khi uéng, dang lornoxicam 5'-hydroxyl héa va lién hop glucuronide cua
orfioxicam lin luot la 4,9%, 5.8% liéu dung va 0,7% acid 5-chloro-3-(N-methyl

B moyl)-2-thiophenecarboxylic da dugc bai tiét trong nudc tiéu clia nam gioi truong

thanh khoe manh. Khong phat hién théy lornoxicam khéng chuyén héa trong nudc tiéu.

14. QUY CACH PONG GOI

Hép 2 vix 10 vién, vi nhdm-nhém

Hop 3 vi x 10 vién, vi nhdm-nhoém.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Diéu kién bdo quan: Noi kho rdo, nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh séng.

Ian dimg: 24 thang ké tir ngay san xuat. Xem thong tin trén nhan hop.

Tieu chuan chat luong thuée: TCCS _

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SOHA VIMEX

Dia chi: Dudng N1- Khu cong nghi¢p Yén My II, Thi tran Ylén M¥, Huyén Yén

My, Tinh Hung Y¢n, Vi¢ét Nam.
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