
Vién nén bao phim 

INMEXFLAM-N 220 

a A o z 
Dé xa tam tay ciia tré em. 

Doc ky hwong dan six dung truéc khi ding. 

Thanh phan cng thie thudec: Méi vién nén bao phim cé chia: 

- Thinh phan duge chdt: Naproxen natri........... 220 mg 

- Thanh phan té dec: microcrystalline cellulose 102, lactose monohydrat, colloidal silicon 

dioxid, croscarmellose natri, povidon K30, magnesi stearat, hypromellose 6cps, hypromellose 

15 eps, polyethylen glycol 6000, titan dioxyd, talc, brilliant blue lake, ponceau 4R lake. 

Dang bao ché: Vién nén bao phim hinh oval, mau xanh duong. Hai mat khum tron, canh va 

thanh vién lanh lin. 

Chi dinh: duge sir dung dé ha sét va giam dau trong cdc trudng hop: 

Giam dau do viém khép. Gidm dau va ctmg khop hang ngay do viém khép. Giam con dau 

cimg khép vao budi sang va viém khép khi nghi ngoi, khi van dong thy d6éng, khi chiu luc, 

con dau trai qua vao ban ngay hodc dém do viém khép 

Gitp giam dau vé dém lién quan dén viém khép 

Gidm dau do viém 

Gidm dau hodc giam cimg khép ctia cdc tinh trang thap khép hode viém khép 

Gidm dau khép va dau toan than 

Giam dau co 

Giam dau do bong gan va cang co 

Giam dau lung 

Giam dau dau 

Gidm dau ntra dau 

Giam dau do dau bung kinh 

Giadm dau khi tiéu phau 

Giam dau ring 

Gidm dau khi nhé rang 

Gidm dau nhite nhe do cam lanh théng thuong 

Tré em (<12 tudi): tinh an toan va hiéu qua cia thuéc 6 bénh nhi <12 tudi chua duge thiét lap 

nén thudc chua duge chi dinh cho tré em <12 tudi (xem phan Canh bdo va than trong khi 

ding thuéc). 
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Ngudi gid (>65 tudi): bang chimg tir cdc nghién ctru lam sang va kinh nghiém cho thay viée 

su dung thudc & ngudi Ién tudi lién quan dén su khdc biét vé d6 an toan va cé thé tim thay 

phan thao luan ng&n gon trong cdc phan thich hop (Xem phan Canh bdo va than trong khi 

ding thuéc). 

Cach ding, liu ding: 

CAn nhac vé liéu long: 

- Khi ty diéu tri, thuée chi nén duge sit dung trong thoi gian diéu tri ngin han, téi da 5 ngay 

déi vi trudng hop dau va 3 ngay déi voi sét. Néu khong thi nén nhan sy tu van cia bac si. 

- Moi liéu nén durge udéng voi mot céc nude day va cé thé uéng hic d6i hodc trong bia 4n va / 

hodc voi thuéc khang acid. Su hap thu c6 thé bi cham lai mét chut do btta an. 

- Néu céc trigu ching thay déi, nén hdi ¥ kién bac si. 

- Nén tuan thi liéu wong khuyén cdo tri khi c6 chi dinh eta bac si. 

- Thuéc an toan cho da day giéng nhw paracetamol 500 mg va ibuprofen 200mg néu khéng 

vuot qué liéu ti da hang ngay va thdi gian str dung khuyén cdo. 

- Thuéc cung cap kha nang giam dau khong ké don kéo dai dén 12 gid voi 1 vién thudc. 

Liéu khuyén cao va diéu chinh liéu: 

- Nguoi lon (12-65 tudi): 1 vién mdi 8 - 12 gid. Déi voi ngudi trén 65 tudi, 1 vién mdi 12 gid. 

Khong uéng qua 2 vién trong khoang thoi gian 24 gid. Udng mot céc nude day véi mdi liéu. 

- Duéi 12 tudi: Tré em duéi 12 tudi khong nén ding thude nay. Tinh an toan khi str dyng cho 

tré em chwa duge thiét lap. 

Luu y: Khi mt lan quén khong ding thuéc: Khong cén ding bi nhiing Jan quén sir dung 

thuéc v6i liéu g4p déi cho nhimg lan ding tiép theo. Nén udng thud tré lai sém nhat néu cd 

thé va theo ding liéu lugng khuyén cdo. 

Chong chi dinh: 

Naproxen natri chéng chi dinh 6 nhing bénh nhan: 

- Nhiing nguéi truée day da c6 biéu hién di tng véi naproxen natri 

- Qua man véi hoat chat naproxen (ké ca naproxen natri) hodc bat ky thanh phan té duoc nao. 

- Cé tién str hen suyén, néi mé day hodc phan img dang dj img sau khi ding acid 

acetylsalicylic (ASA) hoaic cdc NSAID khac (nghia 1a hdi ching khéng dung nap ASA hoan 

toan ho%c mét phan - viém mfii xoang, may day / pht mach, polyp mii, hen suyén). Phan img 

phan vé gay tir vong da xay ra 6 nhitng ngudi nhu vay. Nhting ngudi cé cdc van dé y té néu 

trén co nguy co bi phan ing nghiém trong ngay ca khi ho da dung NSAID trong qua khit ma 

khéng cé bat ky phan img phu nao. 

- Bj loét da day ta trang hoat dong, tién str loét tai phat ho&c xuat huyét tiéu hoa dang hoat 

dong. 
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- Bi viém loét dai trang. 

- Bi suy gan nang hoac bénh gan dang hoat déng. 

- Bi suy than nang (d6 thanh thai creatinin <30 mL / phtt hodc 0,5 mL / gidy) hoac bénh than 

dang xdu di (nhiing ngudi suy than 6 mitre d6 nhe hon cé nguy co suy giam chite nang than 

khi duge ké don NSAID va phai duoc theo déi). 

- Phy nit trong ba thang cudi cua thai ky vi nguy co éng déng mach déng sém va kéo dai qua 

trinh sinh, 

- Str dung ngay trudéc hodc sau khi phau thuat tim: 

Canh bdo va than trong khi ding thude: 

Chung 

Bénh nhdn dang ding bat ky loai thuédc giam dau hodc chéng viém nao khéc (bao gdm 

naproxen hoe naproxen natri), steroid, thuéc Ii tiéu ho&c thuéc anh huéng dén qua trinh 

cam mau. 

Tim mach 

Bénh nhan suy tim nang va co tién sir ting huyét dp. 

Naproxen cé thé lam giam tac dung chéng két tap tiéu cau cia acid acetylsalicylic. Bénh nhaén 

nén néi chuyén véi bac si cla ho néu hg dang theo ché dé diéu tri véi acid acetylsalicylic va 

du dinh ding naproxen natri (xem phan Tuong tac, tyong ky cia thuéc). 

Tigu héa . 
Bénh nhan cé tién str bénh dudng tigu hoa bao gom ca viém loét da day ta trang. Dau c6 

ngudn géc dong tiéu héa khong phai 1a mét chi dinh cho naproxen natri. 

Huyét hoc 

Bénh nhan réi loan déng mau. Nhiéu nghién ctru da chi ra rang viée str dung déng thoi 

NSAID va thuéc chéng déng méu sé lam ting nguy co chay méu. Diéu tri déng thi naproxen 

natri 220 mg véi warfarin yéu cdu gidm sat chat ché mttc dé hinh thanh cuc mau déng (INR). 

Ngay ca khi diéu tri cé theo dai INR van cé thé xy ra ting chay mau. 

Gidm sat va xét nghiém 

Naproxen natri lam tang s6 lan chay mdu thodng qua, phu thudc vao liéu long. Tuy nhién, 

cac gid tri nay thuong khong vuot qua gidi han trén cha pham vi tham chiéu. Vé mat ly 

thuyét, naproxen natri cé thé can thiép vao cdc phan tich nuéc tiéu cla 17-ketogenic steroid 

va 5-hydroxy indoleacetic acid (5 HIAA). 

Than kinh hoc 

Mét sé bénh nhan c6 thé bj budn ngi, chong mat, hoa mat, mo mat, 0 tai, gidm thinh yc, mat 

ngt hoac tram cam khi str dung NSAID nhy naproxen natri 220 mg, Néu bénh nhan gap cdc 
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phan tng bat loi nhu vay, ho nén than trong khi thyc hién cac hoat déng ddi hdi sw tinh tao, 

nhu Idi xe hoc str dung may moc. 

Kha nang sinh san 

Gidéng véi bat ky loai thuéc nao cé kha nang tre ché tong hop cyclooxygenase / prostaglandin, 

naproxen cé thé lam giam kha nang sinh san va khong dugc khuyén cdo 6 phu nit dang cé 

gang thu thai. O nhitng phy nt gap kho khan trong viéc thu thai hodc dang diéu tri v6 sinh, 

viéc ngimg str dung naproxen nén dugce xem xét. 

Bénh nhan co tién str bénh hen suyén, viém mfii hoc polyp mii. 

Da 

Bénh nhan c6 tién sty may day va phd mach, 

Déi tugng dic biét: 

Tré em dudi 12 tuéi khéng nén ding thudc nay, tri khi c6 chi dinh cha bac si. Tinh an toan 

khi st dung cho tré em chua duge thiét lap. ‘ 

Naudi cao tudi: 

Bénh nhan trén 65 tuéi va bénh nhan 6m yéu hode suy nhuoe dé bi nhiéu phan tmg cé hai tir 

NSAID. Ty 1é cdc phan tng c6 hai nay tang 1én theo liéu lugng va thdi gian diéu tri. Ngoai ra, 

nhitng bénh nhan nay chju dung kém khi bj loét va chay mau. Hau hét cac bao edo vé cdc bién 

cé tiéu héa gay tt vong déu & nhém dan sé nay. Nhitng bénh nhan 16n tudi ciing c6 nguy co 

bi ton thong thye quan duéi bao gdm loét va chay mau. 

Nhitng newodi cé ché d6 Sn it natri: 

Mét vién chtra 21,36 mg natri, duge xép vao loai it natri. Nhiéu hudéng dn cho thay ché d6 an 

it natri nén duge han ché & mtre 2 g méi ngay trong khi nhom Nghién ctru cong tac vé natri 

cho rang ché dé an it natri nén duge han ché 6 mite < 1,2 g (50 mmol) mdi ngay. 

Thudc c6 chita lactose. Bénh nhan cé van dé di truyén hiém gap vé khéng dung nap galactose, 

thiéu hut Lapp lactase hogc kém hdp thu glucose-galactose khéng nén ding san phdm thudc 

nay. 

Thudc cé chira Ponceau 4R lake nén c6 thé gay phan tng di ing 

Sir dung thuéc cho phy nik c6 thai va cho con bi: 

- Ste dung thudc cho phu nit c6 thai: 

Cn than trong khi ké don thudc nay trong quy dau tién va quy thir hai cua thai ky. Cting nhu 

cac loai thuéc khde thuéc loai nay, naproxen natri gay cham sinh 6 déng vat va cting anh 

hudng dén hé tim mach cia thai nhi (déng éng dong mach). Do d6, khéng nén str dung 

naproxen natri trtr khi that can thiét va khi cé chi dinh ctia bac si. Viéc str dung naproxen natri 
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trong ba thang dau va ba thang cudi cua thai ky can phai xem xét than trong gitta Igi ich va 

nguy co cé thé xay ra cho me va thai nhi, dac biét 1A trong ba thang dau. 

Sy tie ché tong hop prostaglandin cé thé anh huéng x4u dén thai ky va/hode su phat trién cha 

phéi/thai nhi, Dit liéu tir cac nghién cru dich té hoc cho thay tang nguy co say thai va di dang 

tim sau khi sir dung cht tre ché tong hop prostaglandin trong thoi ky dau mang thai. O dong 

vat, viée str dung mét chat ire ché tong hop prostaglandin da duge chimg minh 1a lam tang ty 

1é mat truéc va sau khi lam t6 va kha nang chét cua phéi thai. Ngoai ra, gia tang ty lé mic cac 

di tat khac nhau, bao gém ca tim mach, da durge bao cdo & dong vat str dung chat te ché tong 

hgp prostaglandin trong thoi ky phat sinh co quan. 

- Ste dung thudc & phu nit cho con bit: 

Naproxen da dugc tim thay trong stta cua cdc ba me dang cho con bu. Do dé, nén tranh str 

dyng naproxen natri 6 phy nit dang cho con bi trir trudng hop that sy can thiét va duge bac si 

huéng dan tryc tiép. 

Anh hwéng ctta thuéc Jén kha nang lai xe, van hanh may mée: 

Mét sé bénh nhan cé thé bi budn ng, chéng mat, hoa mat, md mat, di tai, giam thinh luc, mat 

ngu hoae tram cam khi str dung NSAID nhw naproxen natri. Néu bénh nhan gap cac phan ing 

bat loi nhw vay, ho nén than trong khi thuc hién cdc hoat déng ddi hdi sy tinh téo, nhu 1éi xe 

hodc sir dung may moc. 

Twong tac, twong ky ciia thudée: 

*Tuong tic cia thudc: 

Trong qué trinh sir dung ngan han naproxen natri, tuong tac véi cdc thude sau cé thé cé ¥ 

nghia lam sang. 

Tuong tic thudc-thudc: 

Tén thudc Anh huéng Nhan xét lém sang 

Cyclosporin Néng dé cyclosporin cé thé 

tang lén, c6 thé gay déc cho 

than 

Nhimg bénh nhan nay can 

duge theo doi day du. 

Liti GO mt sé bénh nhan, nong do 

liti c6 thé tang 1én, c6 thé gay 

budn nén, khaét nhiéu, da 

oA tan 

niéu, run, 10 lan 

Nhting bénh nhan nay can 

duge theo doi day da. 

Methotrexate Néu lugng methotrexate hang 

tuan vugt qua 15 mg, nong 

dé methotrexate co thé tang 

lén, gay r6i loan hoat huyét, 

Nhting bénh nhan nay can 

duge theo déi day du. 
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nhiém déc than, loét niém 

mac 

NSAID Lam ting nguy co xuat huyét 

tiéu héa 

Nén tranh; tuy nhién, tac 

dung c6 thé duge giam thiéu 

bang cach str dyng liéu thap 

nhat cd hiéu qua trong thdi 

gian ngan nhat can thiét. 

Aspirin liéu thap (81mg dén 

325mg mdi ngay, dé bao vé 

tim mach) 

C6 thé lam tang nguy co chay 

méu da day-ruét va c6 thé 

lam giam su we ché tiéu cau 

khong thé dao nguge do acid 

acetylsalicylic gay ra 

Nhitng bénh nhan nay can 

dugc theo déi day di. 

Thudc chéng dong mau Lam ting nguy co xuat huyét 

tiéu héa 

Nhimg bénh nhan nay can 

duge theo déi day da. 

Glucocorticoid Lam tang nguy co xuat huyét 

tiéu héa 

Nhitng bénh nhan nay can 

duge theo déi day du. 

Thudc loi tiéu, thudc ha 

huyét 4p bao gdm thudc tte 

ché men chuyén, thuéde chen 

B 

Cé thé giam hiéu qua loi tiéu 

va ha huyét 4p, dae biét 6 

nhitng bénh nhén cé bénh 

than tt truée 

Nhiing bénh nhan nay can 

duoc theo doi dy du. Sir 

dung déng thdi véi thudc loi 

tiéu cé thé lam tang nguy co 

suy tim sung huyét. 

Aspirin liéu thap: 

Trong mét nghién ciru bénh chimg gan day (2005) cla MY, viée str dung ng&n han naproxen 

khong ké don hodc ibuprofen khong ké don (OTC) khéng lién quan dén nguy co dong tiéu 

héa cting nhu khéng cé bat ky tuong tac nao cé thé phat hién duge véi aspirin 6 mite liéu nay; 

hon ntta khong c6 sy khac biét gitta naproxen OTC hoac ibuprofen OTC, Nguy co gia ting cé 

thé do sir dung déng théi aspirin va NSAID liéu cao; tuy nhién, s6 lugng cdc trudng hgp bi 

phoi nhiém 14 nhé. 

Mot nghién ciru co sé dit ligu hdi ctu gan day (2006) cla MY cho thy ty 1€ chénh Iéch 1a 

2,07 (1,23 - 3,49) déi voi cdc bién ching dudng tiéu héa khi sir dung dong thoi aspirin liéu 

thdp va naproxen liu OTC; dé so sénh, ty 16 nay 1 3,36 (2,36 - 4,80) o cdc déi tugng ding 

ibuprofen ligu OTC va aspirin lidu thAp; ty 18 trong tmg adi voi naproxen khi don tri ligu 1a 

1,54 (1,04-2,28), khong khde biét dang ké so véi liéu phdp két hop. Ty 1é twong tng d6i véi 

ibuprofen khi don tri ligu 1a 1,38 (1,07-1,78), th4p hon dang ké so v6i ligu phép két hop 

ibuprofen va liéu phap aspirin liéu thap. 
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Do tinh chat cia nghién ctru, khong thé thu thap théng tin lign quan dén thoi gian uéng 

naproxen va ibuprofen. Cac phat hién nay phd hgp voi két qua nghién ctru truée day cho thay 

cdc bién ching dudng tiéu hda tang & nhiing bénh nhén ding OTC-NSAIDS trong thdi gian 

dai hon ho&c NSAID theo don thuéc khi dang str dung aspirin liéu thap. 

Viéc sit dung naproxen OTC trong thdi gian ngan cing véi aspirin liéu thap khéng lién quan 

dén nguy co dudng tiéu héa cé thé phat hién duge; sir dung lau dai hon (cha yéu la> 10 ngay) 

NSAID véi liéu OTC va aspirin ddng thdi cé thé lam ting mét chit nguy co tuong déi, tuy 

nhién chi c6 rat it nguy co tuyét d6i. 

Naproxen cé thé lam giam sy te ché tiéu cdu khéng thé dao nguoc do aspirin gay ra. Dit liéu 

duoc luc hoc lam sang cho thay rang viéc str dyng naproxen natri déng thoi (cling ngay) trong 

hon mét ngay lién tuc sé te ché tac dung cita aspirin liéu thép déi v6i hoat déng cia tiéu cau 

va sur tre ché nay c6 thé kéo dai dén vai ngay sau khi ngimg diéu trj bang naproxen natri. Sy 

lién quan lam sang ca tuong tac nay chua duoc nghién ctru. Diéu tri bang naproxen natri 6 

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

Trong thdi gian ngin str dung naproxen natri, cc twong tac cd ¥ nghia lam sang duéng nhw 

khéng lién quan dén céc thudc sau: thuéde khang acid, thuéc chéng dai théo dudng, 

hydantoines, probenecid, zidovudine. 

Tuong tac thudc-thire an: 

su hap thu ctia thudc c6 thé bi cham khi ding véi bita dn. 

Twong tac thudc-dugc liéu: 

Tuong tac véi cdc sin phdm duge liéu chua duge xAc dinh. 

Twong tac thudc-xét nghiém 

Naproxen natri lam tang s6 lan chay méu thodng qua, phy thudc vao liéu lugng. Tuy nhién, 

cac gid tri nay thuéng khéng vuot qua gidi han trén cha pham vi tham chiéu, Vé mat ly 

thuyét, naproxen natri cé thé can thiép vao cdc phan tich nuéc tidu cha 17-ketogenic steroid 

va 5-hydroxy indoleacetic acid (5 HIAA). 

*Tyong ky ctia thude: Do khong c6 cdc nghién ciru vé tinh tuong ky cia thuéc, khong tron lan 

thudéc nay véi cdc thudéc khac. 

Tac dung khéng mong muon ctia thude: 

Téng quan tac dung khéng mong mudn: 

HB so an toan cia thuéc duge phan tich thong qua mét phn tich tng hop ctia 46 tht: nghiém 

lam sang duge thy hién trong qua trinh phat trién chuong trinh 1am sang naproxen natri 220 

mg. Thuée duge nghién ctru & dang liéu don (SD, 220 mg hoc 440 mg dit ligu gop), da ligu 

(MD, 440 mg/ngay va 880 mg/ngay) hoae liéu khi can thiét (lén dén 880 mg / ngay), bao gdm 

4623 d6i tuong dugc diéu tri bang naproxen natri 220 mg va 2659 déi twong duoc diéu tri 
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bang gid dugc, Su xuat hién cia cdc tac dung khong mong muén trong thir nghiém 14m sang 

cho thay khéng cé sy khac biét gitta naproxen natri 220 mg va gia duge, voi cdc tac dung phy 

trén dudng tiéu hdéa (budén nén 4,4%, khé tiéu 1,9%, nén 1,8%) va hé thin kinh (dau dau 

4,9%, buén ngt 2,4%, chong mat 2%) la cde tac dyng khéng mong muén thudng duge bao 

cdo nhat, anh gid vé cdc tac dung phy trén dudng tiéu héa cho thay khéng c6 sy khdc biét 

gitta naproxen natri va gia duoc. Khong cé tac dung khéng mong muén nghiém trong nao vé 

dudng tiéu hoa (chay mau hodc thing) hodc bat ky trudng hop séc phan vé nao. 

Cac tac dung khéng mong muén duge quan sat thdy sau khi luu hanh thuéc déi véi naproxen 

natri dang khong ké don va/hoac dang ké don (liéu cao hon va/hodc thoi gian dai hon), tac 

dung khéng mong muén thudng gap nhat (©1%-<10%) duoc ghi nhan lién quan dén dudng 

tiéu héa hoac hé thin kinh. Tac dung khéng mong muén thudng gap nhat cha naproxen natri 

khong ké don la chéng mat, dau dau, choang vang, khd tiéu, budn non, ¢ chua va dau bung. 

Tac dung khéng mong muén xuét hién khi sit dung naproxen natri trong thoi gian ngan 

thudng nhe va bién mat sau khi ding thuédc. Khi sir dung naproxen natri trong thoi gian ng&n, 

hiém khi xay ra loét/chay méu/thing dudéng tiéu hoa. Cac tac dung phu cé lién quan dén 

NSAID nhv mét nhém; khong co tac dung phy nao dac hiéu cho riéng naproxen. 

Tac dung khéng mong muén trong thir nghiém lam sang 

Cac thir nghiém lam sang duge thyc hién duéi cde diéu kién rat cy thé. Do dé ti 1€ cde tac 

dung khéng mong muén duge ghi nhan trong nghién ciru 14m sang khong phan dnh ti 1é ghi 

nhan trong thue té va khong nén so sanh véi ti 1é cla cdc nghién citu lam sang cua cae thudc 

khac. Thong tin vé tac dyng khong mong muén ti cdc thir nghiém 14m sang cé thé httu ich 

trong viéc xdc dinh va wéc tinh ty 1@ tac dung khéng mong muén cia thudc trong thire 46 sit 

dung. 

Hé so an toan cia naproxen natri 220 mg duge phan tich thong qua mét phan tich t6ng’l 

cdc thir nghiém lam sang duge thye hién trong qua trinh phat trién chuong trinh lam 

naproxen natri 220 mg. Phan tich téng hop bao gém tng cong 46 nghién ctru, dap img/ac 

tiéu chi 1a ngau nhién, d6i chimg gia dugc, mi doi va sir dung naproxen natri 220 mg liéu don 

(SD, 220 mg hoac 440 mg dif li¢u g6p), da liéu (MD, 440 mg / liéu 880 mg / ngay) hod liéu 

khi can thiét (1én dan 880 mg / ngay). Téng céng 4623 déi tuong duoc diéu tri bang naproxen 

natri 220 mg va cé 2659 déi tuong ding gid duoc. Nam muoi hai phan tram déi tuong tham 

gia vao cdc thir nghiém SD, 20% trong cac tht nghiém MD kéo dai trong 7 ngay va 28% con 

lai trong cdc thir nghiém PRN. Ho chi yéu 1a ngudéi da tring, nhiéu phy nit hon mét chut véi 

d6 tudi trung binh tir 20 dén 30, ngoai trir 422 bénh nhan tir cdc nghién ctu viém khdp cé tudi 

trung binh thap hon 60 tudi. Sw xuat hién cua tat ca cdc tac dung khong mong muén khéng 

khac biét gifta naproxen natri 220 mg va gia duge, trong cdc thir nghiém SD, MD hodc PRN. 
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Cac tac dung khéng mong muén via va nang cé xu huéng it xay ra hon 6 nhting déi t
ugng 

duge diéu tri bang naproxen natri 220 mg MD so véi gia duge, c6 1é la do diéu tri dong
 thoi 

véi chimg dau dau xay ra ty nhién. Dé ligu trong bang 1 cho thdy tan suat cla cdc tac dung 

khéng mong muén > 1% tir phan tich tong hop. Danh gid k¥ luGng cac tac dung khong mong 

muén trén dudng tiéu hoa cho thay khéng cé sy khac biét gifta naproxen natri 220 mg va gia 

duoc. Khong co tac dung khéng mong muén nghiém trong vé dudng tiéu héa (chay mau hodc 

thing) hoac bat ky trudng hop phan vé nao. 

Bang 1. Cac tac dung khéng mong muén xay ra voi naproxen natri 220 mg (liéu thap thi 

gian ngan) voi tan sudt> 1% trong cdc thir nghiém lam sang. 

Naproxen natri 220 mg Gia duge 

N=4623 N=2659 

(*) (%) 

Dung tiéu héa ‘ 

Kho tiéu 1,9% 1,8% 

Buén non 44% 4,8% 

Non mira 1,8% 2,4% 

Hé than kinh 

Chéng mat 2,0% 2,1% 

Dau dau 4,9% 6,8% 

Net mo 2,4% 1,5% 

TAc dung khong mong muon it pho bién trong thir nghiém lim sang 

Dudng tiéu héa (<1%): Tao bon, tiéu chay 

Khac (<1%): Phan ting di tng, pho né, phat ban/ngtra 

Tac dung khéng mong muon sau lwu hanh 

Bang 2 Cac tac dung khéng mong mudén sau lu hanh da duge quan sat voi naproxen natri 

OTC va/hodc naproxen/naproxen natri véi liéu lugng ké don (liéu cao hon va/hofe thoi gian 

didu tri dai hon). 

Réi loan hé mién dich Rat hiém gap Séc phan vé/phan img phan 

<0,01% va cdc bdo cdo riéng | vé 

biét 

Réi loan mau va hé thong Rat hiém gap Réi loan tao méu (gidm bach 

bach huyét <0,01% va cdc bao cdo riéng 

biét 

Ps *> ok pS A 
céu, gidm tiéu cau, mat bach 

cau hat, thiéu mau bat san, 

ting bach cau di toan, thiéu 
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mau tan mau) 

Roi loan tam than Rat hiém gap 

<0,01% va cae bao cao riéng 

biét 

Roi loan tam than 

Réi loan hé than kinh Thuong gap 

21% - <10% 

Chong mat, dau dau, dau 6c 

quay cudng 

it gap 
>0,1% - <1% 

Buon ngu, mat ngu, ngi mo 

Rat hiém gap 

<0,01% va cdc bao cdo riéng 

bigt 

Viém mang nao vé khuan, r6i 

loan chire nang nhan thirc, co 

giat 
Ae = 

Roi loan mat Rat hiém gap 

<0,01% va cdc bdo cao riéng 

Réi loan thi gidc, md gidc 

mac, viém u nh, viém than 

biét kinh thi gidc hau nhan cau, 

phu gai thi 

Réi loan tai va mé dao it gap Chéng mat 

Rat hiém gap 

<0,01% va cdc bdo cao riéng 

bist 
¢ 

Khiém thinh, 0 tai 

Réi loan tim Rat hiém gap 

<0,01% va cdc bao cdo riéng 

biét 

Suy tim sung huyét, ting 

huyét dp, phu phdi 

Réi logan mach mau Rat hiém gap 

<0,01% va cac bao cdo riéng 

biét 

Viém mach mau 

Réi loan hé hap, léng ngwe 

va trung that 

Rat hiém gap 

<0,01% va cac bao cdo riéng 

Kh6é thé, hen suyén, viém 

phéi bach cau ai toan 

biét 

Réi loan hé tiéu héa Thudng gap j Kho tiéu, budn nén, o chua, 

21% - <10% dau bung 

it gap Tiéu chay, tao bon, nén mira 

20,1% - <1% 

Hiém gap Loét da day ta trang khéng c6 
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20,01% - <0,1% hoic cd chay mau _ hoac 

thing, xudt huyét tiéu hda, 

thd huyét, dai tigén mau den 

Rat hiém gap 

<0,01% va cde bao cao riéng 

biét 

Viém tuy, viém dai trang, 

loét dp to, viém miéng, viém 

thuc quan, loét duéng rudt 

Roi loan gan mat Rat hiém gap 

<0,01% va cdc bdo céo riéng 

biét 

Viém gan, vang da 

R6i loan da va mé dwéi da it gap 
20,1% - <1% 

Phat ban, ngira, may day 

Hiém gap 

20,01% - <0,1% 

Phu than kinh mach 

Rat hiém gap 

<0,01% va cdc bao cdo riéng 

biét 

Rung téc (thuéng cé thé hdi 

phuc), nhay cam voi anh 

sing, roi loan chuyén héa 

porphyrin, ban d6 da dang, 

hoai tt biéu bi, ban 46 nat, 

phat ban do thuéc cé dinh, 

liken phang, phan tmg myn 

mu, phat ban da, Lupus 

Erythematosus toan than, hdi 

ching Stevens-Johnson, phan 

img nhay cam voi anh sang 

bao gdm réi loan chuyén héa 

porphyrin da mudn_ hoadc 

bong biéu bi mong nude 

Ri Joan thin va tiét niéu Hiém gap 

>0,01% - <0,1% « 

Suy than 

Rat hiém gap Viém than ké, hoai ti nhu 

<0,01% va cdc bao cdo riéng | than, hoi chirng than hu, suy 

biét than, bénh than 

Thai ki Rat hiém gap Khoi phat chuyén da 

<0,01% va cdc bao cao riéng 
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biét 

Bam sinh Rat hiém gap Déng dng dong mach, khe hé 

<0,01% va cdc bdo cdo riéng | xuong ham nhuw mét bao cao 

biét . riéng biét 

Réi loan hé thong sinh san Rat hiém gap V6 sinh 6 nf gidi 

va vu <0,01% va cdc bao cao riéng 

biét 

R6i loan chung Hiém gap Pha ngoai vi, dac biét ¢ 

>0,01% - <0,1% nhting bénh nhén cao huyét 

ap hoac suy than, ching sot 

Xét nghiém Rat hiém gap Tang creatinine huyét thanh, 

<0,01% va cdc bdo cdo riéng | xét nghiém chire nang gan 

biét bat thudng 

Cac tac dung khéng mong muon nghiém trong rat it khi xay ra va thuéng cd xu huéng xay ra 

& nhiing déi tugng da cé tién str di tg. Khi sir dung naproxen natri trong thdi gian ngén thi 

cdc bién ching nhu loét, chay mau va lung dudng tiéu héa rat hiém khi xy ra. 

Cac tac dung khéng mong muén cua thuéc khi sir dung naproxen natri trong thoi gian ngan 

thudng nhe va bién mat sau khi ngimg thudc. Cac tac dyng khong mong mudn phé bién nhat 

déi voi naproxen natri khong ké don va / hoac ké don (liéu cao hon va thdi gian dai hon) 1a 

chong mat, nhire dau, choang vang, khé tiéu, budn nén, 9 chua va dau byng, Thudng gap phai 

tinh trang budn ngu, mat ngd va phat ban trén da. Phd né ngoai vi la nhtng trudng hop hiém 

gap. Cac tac dung khéng mong mudn khac rat hiém va / hoe chi due quan sat théng qua cdc 

bdo céo riéng 1é. CAc tac dung phu thudng xay ra déi voi tat ca caéc NSAID nhu mét nhom 

thudéc; khong cé tac dung phy dic biét déi véi rigng naproxen. 

Thong bdo ngay cho bac sf hoge duge sf nhitng phan tng cé hai gdp phi khi siv dung 

thudc. 

Qué liéu va cach xit tri: 

Qud liéu: 

Qué liéu cé ¥ nghia cé thé duge dic trung béi budn ng, o chua, khé tiéu, budn nén va nén. 

Mét sd bénh nhan da bi co gidt nhung khéng ré liéu nhiing diéu nay c6 lién quan dén 

naproxen hay khéng. Mét sé trudng hop suy than cap, c6 thé hdi phuc da duge mé ta. Khéng 

biét ligu Iuong cé thé gay nguy hiém tinh mang cia thudc. 

Cach xt tri: 

Néu bénh nhén an mét long 1én naproxen natri, c6 thé lam sach da day va sit dung cdc bién 

phap hé tro thong thudng nhu ding than hoat tinh. Tham tach méu khéng lam giam néng d6 
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naproxen trong huyét tuong vi nd cé mire dé lién két cao vi protein. Khéng cé thudéc gidi déc 

dac hiéu. 

Quy cach déng géi: Hép 5 vi, 10 vi, 20 vi, 50 vi x 10 vién nén bao phim, kém to hudng dan 
str dung, 

Didu kién bao quan: Dé noi khé thodng, nhiét dé khéng qua 30°C, tranh anh sang. 

Han dimg: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

Sé6 16 san xut, ngay san xut va han sir dung xem trén bao bi chinh cia san phdm, 

Tiéu chudn chat long: Tiéu chudn co sé. 

Nha san xuat: 

CONG TY CO PHAN DUGC MEDIPHARCO 
Dia chi: 08 Nguyén Trudng Td, Phudng Phude Vinh, Thanh phé Hvé, tinh Thita Thién Hué 

Dién thoai: 19001010 - 0234.3837731 *Fax: 0234.3826077 

Hué, ngay |§ thang 06 nam 2024 

Nguoi dai dién hop phap cia doanh n i¢p = 
TONG GIAM DOC ~ 

. “0 

wt 

~ 

Hoang Nooo Hout ony 

s 

Trang 13/13

https://trungtamthuoc.com/


