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Vién nén bao phim
INMEXFLAM-N 220

DE xa tim tay ciia tré em.

Doc k§ larémg din siv dung triwée khi dimg.

Thanh phén cong thive thude: M3i vién nén bao phim cé chira:

- Thémh phén duge chdt: Naproxen natri...........220 mg

- Thanh phan td dwge: microcrystalline cellulose 102, lactose monohydrat, colloidal silicon
dioxid, croscarmellose natri, povidon K30, magnesi stearat, hypromellose 6cps, hypromellose
15 cps, polyethylen glycol 6000, titan dioxyd, tale, brilliant blue lake, ponceau 4R lake.

Dang bio ché: Vién nén bao phim hinh oval, mau xanh dwong. Hai mit khum tron, canh va
thanh vién lanh Lin.

Chi dinh: dugc sir dung dé ha sbt va gidm dau trong cdc truong hop:

Giam dau do viém khdp. Giam dau va cimg khép hing ngdy do viém khop. Giam con dau
ctmg khép vao budi sang va viém khép khi nghi: ngoi, khi vin dong thy dong, khi chiu lue,
con dau trai qua vao ban ngay hoéc dém do viém khop

Gitip giam dau vé dém lién quan dén viém khép

Giadm dau do viém

Giam dau hodc giam cirng khép ciia cée tinh trang thap khép hodic viém khép

Giam dau khép va dau toan thin

Giam dau co

Giam dau do bong gén va cing co

Giam dau lung

Giam dau dau

Giam dau nira dau

Giam dau do dau bung kinh

Giam dau khi tiéu phéu

Gidm dau ring

Giam dau khi nhd ring

Giam dau nhirc nhe do cam lanh théng thuong

Tré em (<12 tudi): tinh an toan va hiéu qué ciia thuéc & bénh nhi <12 tudi chwa dugc thiét lap
nén thude chua duge chi dinh cho tré em <12 tudi (xem phin Canh béo va than trong khi
dung thudc).
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Ngudi gia (>65 tudi): bing chimg tir céc nghién ctru 1dm sang va kinh nghiém cho thiy vige
stt dung thube & ngudi 16n tudi lién quan dén sy khdc biét vé do an todn va cé thé tim thiy
phin thdo luén ngin gon trong céc phén thich hgp (Xem phén Canh bdo va thin trong khi
ding thube).

Cdich dimg, lidu dimg:

A - A g A
Cén nhac vé liéu luong:

- Khi ty diéu tri, thube chi nén dirge sir dung trong thoi gian didu tri ngéin han, tdi da 5 ngay
@6i voi trieong hop dau va 3 ngay ddi véi s6t. Néu khong thi nén nhan sy tu vén clia bac si.

- M3i lidu nén duee ubng véi mot cbe nde déy va co thé ubng lie déi hogic trong biva &n va /
hoiic véi thudc khang acid. Sy hdp thu cé thé bi chdm lai mét chut do bita #n.

- Néu céc tri¢u chimg thay dbi, nén hoi y kién béc s.

- Nén tudn thi lidu lugng khuyén céo trir khi 6 chi dinh clia bac sf.

- Thuée an toan cho da day gidng nhw paracetamol 500 mg va ibuprofen 200mg néu khéng
vurot qué lidu tdi da hang ngdy va thdi gian sir dung khuyén cdo.

- Thudc cung cdp kha ning giam dau khéng ké don kéo dai dén 12 gio voi 1 vién thude,

Liéu khuyén cdo va diéu chinh lidu:

- Ngudi 16n (12-65 tudi): 1 vién mdi 8 - 12 giv. Péi véi ngudi trén 65 téi, 1 vién mdi 12 gia,

Khong ubng qua 2 vién trong khodng thoi gian 24 gitr. Ubng mét cde nuée ddy voi mdi lidu.,

- Duéi 12 tudi: Tré em duéi 12 tudi khong nén ding thudc nay. Tinh an toan khi sit dung cho
tré em chua dugc thiét lap.

Luu y: Khi mot 1in quén khdng ding thude: Khéng cin ding bl nhimg 1An quén sir dung

thudc v6i lidu gép d6i cho nhimg l4n ding tiép thieo. Nén udng thude trd lai sém nhét néu co

thé va theo dung liéu Ivgng khuyén cdo.

Chéng chi dinh:

Naproxen natri chéng chi dinh & nhiing bénh nhén:

- Nhimg nguoi trude ddy da co biéu hién di ng véi naproxen natri

- Quéa mén v&i hoat chét naproxen (ké ca naproxen natri) hogic bit ky thanh phéan té dwge nio.

- C6 tién sir hen suyén, ndi mé day hodc phan Ymg dang di ‘mg sau khi ding acid

acetylsalicylic (ASA) hodc ciac NSAID khéc (nghia la hdi ching khong dung nap ASA hoan

toan hofic mét phén - viém mili xoang, may day / phit mach, polyp miii, hen suy&n). Phan tmg

phan vé gdy tir vong dé xay ra & nhitng ngudi nhu vdy. Nhitng ngudi o céc vén dé y té néu

trén ¢é nguy co bi phan img nghiém trong ngay c:é khi ho da dung NSAID trong qua kht ma

khéng c6 bét ky phan tmg phu no.

- Bi loét da day t4 trang hoat dong, tién sir loét tai phat hosc xudt huyét tiéu hoa dang hoat

dong.
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- Bi viém loét dai trang.

- Bi suy gan ning ho#ic bénh gan dang hoat djng.

- Bj suy thin néng (d¢ thanh thai creatinin <30 mL / phit hodic 0,5 mL / gidy) hodc bénh thin
dang x4u di (nhitng nguéi suy than & mire @6 nhe hon ¢6 nguy co suy giam chirc ning thin
khi dugce ké don NSAID va phai dugce theo dai).

- Phy nif trong ba thang cudi cia thai ky vi nguy co dng ddng mach déng sém va kéo dai qué
trinh sinh,

- Sir dung ngay truée hodc sau khi phiu thufit tim.

Cinh bdo va thin trong khi ding thuje:

Chung

Bénh nhin dang ding bit ky logi thube giam dau hodc chéng vidm nao khac (bao gdm
naproxen hodic naproxen natri), steroid, thubc lgi tiéu hojic thudc anh hudng dén qua trinh
cdm méu.

Tim mach

Bénh nhén suy tim niing va ¢o tién sir ting huyét p.

Naproxen c6 thé 1am giam tdc dung chéng két tap tiéu cdu cia acid acetylsalicylic. Bénh nhén
nén noi chuyén voi bac si ctia ho néu ho dang theo ché do didu tri vdi acid acetylsalicylic va
dyr dinh diing naproxen natri (xem phén Tuong téc, twong ky cia thube).

Tiéu hoa {

Bénh nhan c6 tién sir bénh duong tiéu hoa bao gdm ca viém loét da day ta trang. Pau c6

ngudn gbc dudng tidu hoa khéng phai 1a mét chi dinh cho naproxen natri.

A —

Huyét hoc @.

'| Bénh nhén 16i loan dong méu. Nhiéu nghién ciru di chi ra rang viée sir dyng dong thoi IN
NSAID va thudc chdng dong méu s& lam ting nguy co chiay méu. Diéu tri dong thdi naproxen HA

ilP

natri 220 mg véi warfarin yéu ciu gidm sét chit chd mic db hinh thanh cuc mau déng (INR).

Ngay ca khi didu trj c6 theo d6i INR vin c6 thé xdy ra ting chay méu.

151

Giam sét va xét nghiém

Naproxen natri 1am ting s6 14n chay méu thodng qua, phu thude véo liéu hwgng. Tuy nhién,
cdc gid tri nay thuong khéng vuot qud gidi han trén cia pham vi tham chiéu, V& mit ly
thuyét, naproxen natri cé thé can thiép vao céc phén tich nurée tiéu ciia 17-ketogenic steroid
va 5-hydroxy indoleacetic acid (5 HIAA).

Thén kinh hoc

Mt s6 bénh nhén c6 thé bj budn ngd, chéng mit, hoa mét, m& mét, 1 tai, giam thinh hye, mét
ng hodc trdm cam khi sir dung NSAID nhur naproxen natri 220 mg. Néu bénh nhan gip céc
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phén tmg bt loi nhur vy, ho nén than trong khi thie hién céc hoat djng dodi héi sir tinh téo,
nhu 1ai xe hofic sir dyng may moc.

Kha nidng sinh sidn

Gidng véi bit ky loai thudc nao cé kha nang e ché thng hop cyclooxygenase / prostaglandin,
naproxen ¢ thé lam giam kha ning sinh san va‘irkhﬁng duge khuyén cdo & phu nit dang cb
géng thu thai. O nhimg phu nir gadp kho khin trong viéc thu thai hodc dang diéu tri vo sinh,
viéc ngimg sir dung naproxen nén dugc xem xét.

Bénh nhén ¢6 tién stiv bénh hen suyén, viém miii hodic polyp miii.

Da

Bénh nhén c6 tién sir may day va phit mach,

P6i tuong dic biét:

Ire em:

Tré em dudi 12 tudi khong nén ding thudc nay, trir khi ¢é chi dinh ctia bac si. Tinh an toan
khi sir dung cho tré em chua dugrc thiét 14p.

Ngudi cao tudi;

Bénh nhén trén 65 tudi va bénh nhin dm yéu hodic suy nhwoc d& bi nhiéu phéan tmg c6 hai tir
NSAID. Ty 1& cdc phan tng c6 hai ndy ting 1én theo liéu lugng va thoi gian didu tri. Ngoai ra,
nhitng bénh nhan nay chiu dung kém khi bj loét va chay mau. Hau hét cdc béo cdo vé cdc bién
cd tidu héa gdy tir vong déu & nhom dan s6 ndy. Nhimg bénh nhén 16n tudi ciing ¢6 nguy co
bi tdn thuong thye quan duéi bao gdm loét va chay méu,

Nhitng ngudi ¢6 ché do an it natri:

M@t vién chira 21,36 mg natri, duge xép vao loai it natri. Nhiéu huéng din cho thay ché do #n
it natri nén dugc han ché & mirc 2 g méi ngay trong khi nhom Nghién ciru cng tac vé natri
cho ring ché dd #n it natri nén dugc han ché & mire < 1,2 g (50 mmol) mdi ngay.

Thubc ¢6 chita lactose. Bénh nhén c6 vén @ di tn‘lyén hiém giip vé khéng dung nap galactose,
thiéu hut Lapp lactase hoic kém hép thu glucose-galactose khong nén ding san phém thudc
nay.

Thudc ¢6 chira Ponceau 4R lake nén c6 thé gay phan vmg di ig

Sit dung thudc cho phu nif ¢6 thai va cho con bii:

- Str dung thude cho Phu nit €0 thai:

Cn thén trong khi k& don thudc ndy trong quy dAu tién va quy thir hai cia thai ky. Ciing nhu
cac loai thude khéc thude loai nay, naproxen natri gy cham sinh & dong vét va cling anh
hudng dén hé tim mach cta thai nhi (déng dng dong mach). Do do, khong nén sir dyng
naproxen natri trir khi théat can thiét va khi ¢6 chi dinh cta béc si. Viée sir dung naproxen natri
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trong ba thang ddu va ba théang cudi cia thai ky cén phai xem xét thin trong gifta lgi fch va
nguy co co thé xay ra cho me va thai nhi, diic biét 1a trong ba thang déu.

Sy (e ché téng hop prostaglandin cé thé anh huéng xdu dén thai ky va/hodic sir phét trién ciia
phdi/thai nhi, Dt lidu tir cc nghién ciru dich t& hoc cho thdy tang nguy co sy thai va di dang
tim sau khi st dung chét ire ché tdng hop prostaglandin trong thdi ky déu mang thai. O dong
vit, viée sir dung mot chit trc ché tdng hop prostaglandin d& duge chimg minh 13 1am ting ty
1& mét trude va sau khi lam 6 va kha niing chét cia phoi thai. Ngoai ra, gia tang ty 1§ mic cac
dj tat khac nhau, bao gdm ca tim mach, di duge béo cdo & dong vét str dung chét (e ché tng
hop prostaglandin trong thoi ky phat sinh co quan.

- Str dung thuoc & phy nit cho con bii:

Naproxen di dugc tim thiy trong sita clia cdc ba me dang cho con bit. Do d6, nén tranh sir
dung naproxen natri & phy nir dang cho con b trir trrong hop thét sy can thiét va dugc bac si
huéng dén tryc tiép.

Anh hwing eiia thude 1én khi niing ldi xe, vin hinh mdy mée:

Mot sb bénh nhén c6 thé bj budn ngi, chéng miit, hoa mét, m& mét, 0 tai, giam thinh lyc, mét
ngi hoéic trAm cam khi sir dung NSAID nhur naproxen natri. Néu bénh nhén giip céc phan img
bt lgi nhur véy, ho nén thin trong khi thue hién céc hoat ddng ddi hdi sur tinh téo, nhur 14i xe
hodc sir dung mdy méc.

Twong tic, twong ky ciia thude:

*Tyrong tdc ciia thude:

Trong qué trinh sir dyng ngéin han naproxen natri, tuong tic véi céc thude sau co thé co ¥
nghia lam sang.

Tuong tdc thube-thude:

) Tén thude Anh huéng Nhan xét 1dm sang

Cyclosporin Nong dd cyclosporin cd thé | Nhimg bénh nhin niay can
tang 1&n, ¢6 thé pay déc cho | dwoc theo dai ddy di.
than

Liti O mot sb bénh nhan, ndng d§ | Nhiing bénh nhén nay can
liti ¢6 thé ting 1én, ¢6 thé gy | duoc theo dai déy di.
budn nén, khat nhidu, da
niéu, run, Ii [an

Methotrexate N&u lugng methotrexate hang | Nhitng bénh nhdn ndy cén
tudn vugt qud 15 mg, ndng | duge theo doi day du.
d6 methotrexate c6 thé ting
18n, gdy rdi loan hoat huyét,
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nhiém doc than, loét niém

mac

NSAID

Lam ting nguy co xudt huyét
tiéu hoa

Nén tranh; tuy nhién, tac
dung ¢6 thé duge giam thiéu
bing cach st dyng liéu thép
nhéit cé hidu qua trong thoi

gian ngén nhét can thiét,

Aspirin liéu thip (81mg dén
325mg mdi ngay, dé bao vé

tim mach)

C6 thé 1am tang nguy co chay
méu da day-rudt va cé thé
lam giam sw e ché tidu chu
khong thé déo nguge do acid

acetylsalicylic géy ra

Nhimg bénh nhdn nay can
duoc theo doi diy do.

A d ~ -
Thudc chong dong mau

Lam ting nguy co xudt huyét

Nhitng bénh nhdn nay ¢in

tiéu héa duge theo dbi day di.
Glucocorticoid Lam téng nguy co xuét huyét | Nhitng bénh nhin ndy cén
tigu hoa duge theo dai day du.

Thude loi tiéu, thudc ha
huyét 4p bao gdm thubc e
ché men chuyén, thudc chen

p

C6 thé gidm hidu qua lgi tiéu
vd ha huyét 4p, dic biét &
nhitng bénh nhén cé bénh

thén tr trude

Nhitng bénh nhén ndy cén
duoc theo doi ddy du. Sir
dung ddng thdi véi thude loi

tiéu c6 thé lam ting nguy co

suy tim sung huyét.

Aspirin liéu thap:

Trong mét nghién ctru bénh chimg gan ddy (2005) ctia My, viée sit dung ngén han naproxen
khong ké don ho#c ibuprofen khéng ké don (OTC) khéng lién quan dén nguy co dudng tidu
hoa ciling nhu khong ¢ bt ky twong tac ndo c6 thé phat hién dugc v6i aspirin & mire lidu nay;
hon nita khong ¢é sy khéc biét gifta naproxen OTC hogc ibuprofen OTC. Nguy co gia ting c6
thé do sit dung ddng thoi aspirin va NSAID liéu cao; tuy nhién, s6 lugng cac trudng hop bi
phoi nhim 1a nho.

Mot nghién ctru co sd dit liéu hdi ciru gén day (2006) cia M§ cho thy ty 18 chénh lgch 1a
2,07 (1,23 - 3,49) déi véi cac bién chimg dudng tiéu héa khi sit dung dong thoi aspirin liéu
thdp va naproxen liéu OTC; dé so sénh, ty 18 ndy 1a 3,36 (2,36 - 4,80) & céc doi tugng ding
ibuprofen lidu OTC va aspirin lidu thép; ty 18 tuong {mg ddi v6i naproxen khi don tri ligu 13
1,54 (1,04-2,28), khong khéc biét dang ké so véi ligu phap két hop. Ty 1¢ twong (g ddi véi
ibuprofen khi don tri lidu 1a 1,38 (1,07-1,78), thép hon déng ké so vé6i ligu phdp két hop

ibuprofen va lidu phap aspirin liéu thap.
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Do tinh chét cia nghién ctu, khong thé thu thép théng tin lién quan dén thi gian uéng

naproxen va ibuprofen. Céc phat hién nay phi hop v6i két qua nghién ciru trude dy cho thiy

céic bién chimg dudng tiéu héa ting & nhitmg bénh nhén ding OTC-NSAIDS trong thoi gian

dai hon hoiic NSAID theo don thude khi dang sir dung aspirin lidu thép.

Viée sir dung naproxen OTC trong thdi gian ngin cling véi aspirin lidu thdp khang lién quan

dén nguy co dudmg tiéu héa co thé phat hién dugc; st dyng lau dai hon (chi yéu 12> 10 ngay)

NSAID véi lidu OTC va aspirin ddng thai c6 thé 1am ting mdt chiit nguy co twong doi, tuy

nhién chi ¢é rét it nguy co tuyét doi.

Naproxen c6 thé 1am giam sy tc ché tiéu cau khong thé déo ngwoe do aspirin gy ra. Dt liéu

duge lue hoc 14m sang cho théy ring viée sir dung naproxen natri déng thoi (cting ngay) trong

hon mét ngay lién tyc s& e ché tac dung cia aspirin lidu thap déi véi hoat ddng cia tidu chu

va sir tre ché ndy c6 thé kéo dai dén vai ngdy sau khi ngimg diéu trj bing naproxen natri. Sy

lién quan lam sang cia twong tac nay chua dwge nghién ctru, Didu tri bing naproxen natri &

bénh nhan ting nguy co tim mach cé thé han ché kha nang bao vé& tim mach ciia aspirin.

Trong thoi gian ngén sir dung naproxen natri, cic twong tdc ¢ ¥ nghia lam sang dudng nhr

khong lién quan dén cic thubc sau: thudc khang acid, thude chéng d4i thio dudng,

hydantoines, probenecid, zidovudine.

Twong tdc thude-thire dn:

S hdp thu coa thude c6 thé bi cham khi diing véi bita #in.

Twong fdc thuée-dicoe Tidu:

Tuong téc v&i cdc san phim duge lidu chua duge ;céc dinh.

Twong tde thudc-xét nghi¢m

Naproxen natri lam ting sb 14n chay méu thodng qua, phy thuje vao liéu hrong. Tuy nhién,

cdc gid tri ndy thudng khéng vuot qué gidi han trén cta pham vi tham chiéu. V& mit 1y

thuyét, naproxen natri 6 thé can thiép vao céc phén tich nuée tiu ciia 17-ketogenic steroid

va 5-hydroxy indoleacetic acid (5 HIAA).

*Tuwrong ky ciia thude: Do khong c6 cdc nghién ciru vé tinh twong ky cia thude, khong trén 1an

thude niy véi cac thude khac.

Téc dyng khéng mong mudn ciia thude:

Téng quan tic dung khéng mong mubn:

Hd so an toan coa thude duoe phan tich théng qua mdt phén tich tdng hop clia 46 thir nghiém

l4m sang duoc thye hién trong qué trinh phét trién chwong trinh 1dm sang naproxen natri 220

mg. Thube dugc nghién ciru & dang liéu don (SD, 220 mg ho#ic 440 mg dit lidu gop), da liéu

(MD, 440 mg/ngdy va 880 mg/ngay) hoic lidu khi cAn thiét (Ién dén 880 mg / ngdy), bao gom

4623 d6i twong dugc didu tri biing naproxen natri 220 mg va 2659 ddi twong duge diéu tri
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biing gia dwoc. Sur xuét hién cia céc tac dung khdng mong mudn trong thir nghiém 1am sang
cho théy khong co sy khdc bit gilfa naproxen natri 220 mg va gia dugc, vdi céc tdc dyng phy
trén dudng tiéu hoa (bu511 nén 4,4%, kho tiéu 1,9%, nén 1,8%) va hé than kinh (dau dhu
4,9%, bubn ngi 2,4%, chéng mit 2%) 1a céc tée dung khong mong mubn thudng duoc bio
cdo nhét. Dénh gi4 vé cic tac dung phu trén dudng tiéu héa cho thiy khong cé sy khéc biét
gifta naproxen natri va gia duge. Khéng cé tac dung khéng mong mudn nghiém trong nao vé
dudng tiéu hoa (chay méu hodic thimg) hodc bt k:; trudng hop sde phan vé nao.

Cic tac dung khéng mong mudn duge quan sét thiy sau khi Tvu hanh thude d6i véi naproxen
natri dang khong ké don va/hodic dang ké don (liéu cao hon va/hodc thoi gian dai hon), téc
dung khéng mong mudn thudng gip nhét (>1%-<10%) dwgc ghi nhin lién quan dén dudng
tidu héa hodic hé thén kinh. Téc dung khéng mong mudn thuemg giip nhét ctia naproxen natri
khong ké don la chéng mat, dau dau, choang vang, kho tiéu, budn non, ¢ chua va dau byng,.
Téc dung khong mong mudn xuét hién khi sir dung naproxen natri trong thdi gian ngin
thudng nhe va bién mét sau khi ding thubc. Khi sir dung naproxen natri trong thdi gian ngén,
hiém khi xay ra loét/chdy méu/thing dudmg tiéu hoa. Cac téc dung phu cé lién quan dén
NSAID nhuw mdt nhém; khdng ¢é tac dung phy nao déc hiéu cho riéng naproxen,

Téac dung khong mong mudn trong thit nghiém' 1dm sang

Céc thir nghiém 14m sang duge thye hién dudi cde didu kién rdt cy thé Do d6 ti 18 ¢dc tc
dung khéng mong muén duge ghi nhén trong nghién citu 1am sang khong phéan anh ti 1& ghi
nhén trong thye té va khéng nén so sanh véi ti 18 cia céc nghién ciru 14m sang ciia cac thude
khéc. Théng tin vé tac dung khong mong mudn tir céc thir nghiém 1am sang c¢6 thé hiru ich

trong viéc x4c dinh va uéc tinh ty 18 téc dyung khong mong mudn cia thube trong thue £ sir

dung.

Hb so an toan cia naproxen natri 220 mg dwge phan tich théng qua mét phan tich téng‘:: P
céc thir nghiém l1am sang dwoc thue hién trong qué trinh phét trién chwrong trinh 14m sing
naproxen natri 220 mg. Phén tich tong hop bao gbm tdng cong 46 nghién ctru, ddp (m
tiéu chi 14 ngéu nhién, ddi chimg gia dwoc, mu dﬁi va sir dyng naproxen natri 220 mg ligu don
(SD, 220 mg ho#ic 440 mg dit ligu gop), da lidu (MD, 440 mg / liéu 880 mg / ngay) hoic lidu
khi cén thiét (1én dén 880 mg / ngay). Tdng chng 4623 dbi tugng dwoc didu trj bing naproxen
natri 220 mg va co 2659 doi twong ding gia dugc. Nim muoi hai ph?m tréim doi tugng tham
gia vao cac thir nghiém SD, 20% trong céc thir nghiém MD kéo dai trong 7 ngay va 28% con
lai trong céc thir nghiém PRN. Ho chii yéu 14 ngudi da tréing, nhiéu phy nir hon mgt chit véi
6 tudi trung binh tir 20 dén 30, ngoai trir 422 bénh nhan tir cac nghién ctru viém khap co tudi
trung binh thip hon 60 tudi. Sy xuét hidn cia tit ca cac tic dyng khong mong mubn khéng

khac biét giira naproxen natri 220 mg va gia dugce, trong céc thir nghiém SD, MD ho#ic PRN.
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Céc tac dyng khéng mong muén vira va niing c6 xu hudng it xay ra hon & nhimg dbi twong

duoe didu tri bing naproxen natri 220 mg MD so véi gia dugr, ¢6 & 14 do diéu trj dong thoi

voi chimg dau dau xdy ra ty nhién, Dit ligu trong bang 1 cho thdy tAn sudt ciia céc tac dung

khéng mong mudn > 1% tir phén tich tdng hop. Panh gia k§ ludng céc téc dung khong mong

mudn trén dudng tidu hoa cho thiy khong cb sy khac biét gilta naproxen natri 220 mg va gia

duge. Khong cé tdc dung khong mong muédn nghiém trong vé dudng tiéu héa (chiy mau hofic

thiing) hodc bét ky trusmg hep phan vé nao.

Bang 1. Céc tdc dyng khéng mong mudn xay ra véi naproxen natri 220 mg (liéu thip thoi

gian ngéin) véi tén sufit> 1% trong cde thir nghiém 1dm sang.

Naproxen natri 220 mg Gia duge
N=4623 N=2659
(%) (%)
Puidng tiéu hoa ‘
Khé tidu 1,9% 1,8%
Budn non 4,4% 4,8%
Non mira 1,8% 2,4%
H¢ thin kinh
Chdng mat 2,0% 2,1%
Pau du 4,9% 6,8%
Ngii mo 2,4% 1,5%

T4c dung khong mong mubn it pho bién trong thir nghiém 1Am sang

Pudng tidu hoa (<1%): Téo bon, tiéu chay

Khic (<1%): Phan tng dj émg, phit né, phat ban/ngira
Tic dung khéng mong muén sau lvu hinh ‘

Bang 2 Céc tac dyung khong mong mudn sau luu hanh di duge quan sat v6i naproxen natri

OTC vi/hodic naproxen/naproxen natri véi lidu lugng ké don (liéu cao hon va/hodic thdi gian

diéu trj dai hon).

Rbi loan hé mién dich

Rét hiém gip

Sdc phan vé/phén tmg phan

»

<0,01% va cdc bdo céo riéng | v¢
bigt
R&i logn mau va h¢ thong | Rét hiém gip R&i loan tao méu (giam bach

bach huyét

<0,01% va céc bao céo riéng

bigt

clu, giam tiéu ciu, mét bach
cau hat, thiéu mau bét san,

tang bach cAu 4i toan, thidu
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mdéu tan mdu)

Roi loan tim than

Rt hiém gap
<0,01% va cédc bdo cdo riéng
biét

R6i loan tAm thin

Roi logn h¢ thin kinh

Thudmg gip Chéng mit, dau dan, diu éc
>1% - <10% quay cuéng
it gip Budn ngii, mét ngi, ngl mo

20,1% - <1%

Rét hiém giip
<0,01% va céc bao cdo riéng

bigt

Viém mang ndo vo khudn, 161
loan chire ning nhén thite, co
giat

R6i loan miit

Rit hiém giip
<0,01% va céc bao cdo riéng
biét

Roi loan thi gide, mo gidc
mac, viém u nhi, viém thén
kinh thi gidc hiu nhan cdu,

phu gai thi
Réi logn tai va mé dao It gip Chong mét
20,1% - <1%
Rét hiém gip Khiém thinh, 1 tai

<0,01% va céc bao cdo riéng

bigt

Roi logn tim

Rt hiém gip
<0,01% va céac bao cdo riéng

biét

Suy tim sung huyét, ting
huyét ap, phi phdi

Roi loan mach méiu

Rét hidm gip
<0,01% va cac bdo cao riéng

bigt

Viém mach mau

Roi loan hd hip, long ngye

va trung that

Rat hiém gip
<0,01% va cac bao cdo riéng

bidt

Kh6 thé, hen suyén, viém

phéi bach cau ai toan

Réi loan h¢ titu héa

Thuong giip Khé tiéu, budn ndn, ¢ chua,
>1% - <10% dau bung
it gip Tiéu chay, tdo bon, nén mira

>0,1% - <1%

Hiém gip

Loét da day ta trang khong cé
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ED:U]-% = 5011 %

heic ¢6 chay mau hofic
thiing, xuét huyét tiéu hoa,
thd huyét, dai tién mau den

RAt hiém gip
<0,01% va céc bao cao riéng

bigt

Viém tuy, viém dai trang,
loét 4p to, viém miéng, viém

thire quan, loét dudng rudt

Roi loan gan mit

Rat hiém giip
<0,01% va céc bdo cdo riéng
biét

Viém gan, vang da

<0,01% va céc bdo cdo riéng

biét

R&i logn da va md dwsida | Tt gip Phat ban, ngira, may day
20,1% - <1%
Hi¢m giip Phii thin kinh mach
>0,01% - <0,1%
Rat hiém gip Rung toc (thudmg c6 thé hoi

phuc), nhay cam voi édnh
sang, rdi loan chuyén hoéa
porphyrin, ban dé da dang,
hoai tir biéu bi, ban do nbt,
phat ban do thude cd dinh,
liken phing, phan {mg mun
mu, phat ban da, Lupus
Erythematosus toan thén, hdi
chirng Stevens-Johnson, phan
Ung nhay cam véi énh sdng
bao gbém réi loan chuyén héa
porphyrin da mudn hodc

bong biéu bi mong nwéc

EZo |3

R&i loan thin va tict niéu

Hiém gip
>0,01% - <0,1% -

Suy than

Raét hiém gip
<0,01% va céc bdo céo riéng

biét

Viém thin k€&, hoai tr nhu
thén, hdi chimg thin hu, suy
thén, bénh than

Thai ki

R4t hiém gip

<0,01% va céc bdo céo riéng

Khoi phét chuyén da
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biét

Bam sinh Rét hiém giip Déng dng ddng mach, khe hé
<0,01% va céc bdo céo riéng | xwong ham nhu mgt béo cdo
bigt ) riéng biét

Réi loan hg thong sinh s#n | Rat hiém gip V6 sinh & nitr gidi

vavia <0,01% va cac bao cao riéng
biét

R6i logn chung Hiém giip Phi ngoai vi, didc bi¢t ¢
>0,01% - <0,1% nhimg bénh nhén cao huyét

dp hodc suy thén, chimg sot

Xét nghiém Rt hiém gip Tang creatinine huyét thanh,
<0,01% va cac bao cdo riéng | x¢t nghiém clhnre ning gan
biét bt thudng

Céc tac dung khong mong muon nghiém trong rat ft khi xay ra va thudng ¢é xu hudng xay ra
& nhirng dbi tugng da c6 tién sir di tmg. Khi st dyng naproxen natri trong thdi gian ngén thi
cdc bién chimg nhr loét, chdy mau va lang dudng tiéu héa rét hiém khi xay ra.

Céc tac dung khong mong mudn cia thude khi sir dung naproxen natri trong thoi gian ngén
fhuomg nhe va bién mét sau khi ngimg thubc. Céc tac dyng khong mong mubn phd bién nhét
dbi v6&i naproxen natri khong ké don va / hodc ké don (liéu cao hon va thoi gian dai hon) la
chéng mit, nhire ddu, choéng véng, khé tidu, budn nén, ¢ chua va dau bung. Thudmg gip phai
tinh trang budn ngi, mat ngl va phat ban trén da. Phi né ngoai vi 13 nhitng trwong hop hiém
gip. Céc tée dung khdng mong mudn khéc rit hiém va / hodic chi duge quan st thong qua cic
bao cdo riéng 1&. Céc tac dung phy thudng xdy ra ddi véi tht ci cic NSAID nhw mdt nhom
thudc; khong ¢é tac dung phu diic biét ddi véi riéng naproxen.

Théng bie ngay cho bic s§ hogdc dwge sy nhitng phin teng cé hai gdp phdi khi siv dung
thudc.

Qui lidu va edch xir fri:

Qud liéu:

Qué lidu c6 ¥ nghia ¢6 thé duge diic trung béi budn ngt, ¢ chua, khé tidu, budn nén va nén,
Mot s6 bénh nhén dd bi co giat nhung khong rd ligu nhing diéu ndy c6 lién quan dén
naproxen hay khéng. Mot s6 truong hop suy thén cép, ¢b thé hdi phuc da duge md ta. Khong
biét lidu lugng c6 thé gay nguy hiém tinh mang cta thude.

Cach xir tri:

Néu bénh nhan #n mdt lugng 16n naproxen natri, ¢o thé 1am sach da day va sir dung céc bién

phdp h trg thong thudng nhur dimg than hoat tinh. Thém tich méu khéng 1am giam ndng do
Trang 12/13

= —
—= S N
NS S s/

@



https://trungtamthuoc.com/

naproxen trong huyét tuong vi né c6 mic do lién icét cao voi protein. Khéng co thudc giai dée
dédc hiéu.

Quy céch déng géi: Hop 5 vi, 10 vi, 20 vi, 50 vi = 10 vién nén bao phim, kém t& huéng dén
str dyng,

Diéu ki¢n bio quiin: D& noi khd thodng, nhiét do khéng qué 30°C, tranh 4nh sang.

Han dimg: 36 thang ké tir ngay sén xuit.

S6 10 san xuét, ngdy san xuét va han st dung xem trén bao bi chinh ctia san phim,

Tiéu chudn chit lwgng: Tiéu chudn co sé.

Nhi siin xuét:

CONG TY €O PHAN DUGC MEDIPHARCO

Dia chi: 08 Nguy&n Truong T, Phudng Phude Vinh, Thanh phé Hué, tinh Thira Thién Hué
Dién thoai: 19001010 - 0234.3837731 *Fax: 0234.3826077

Hué, ngdy |9 théng (6 niim 2024
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