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Rx
Vién nén bao tan trong rudt
INMEXFLAM-NB 500
Thube nay chi diung theo don thude.
Dé xa tAm tay ciia tré em.

DPoc ky hwéng din sir dung truée khi dung.

Thanh phén cong thire thude: mdi vién nén bao tan trong rudt c6 chia:

-Thanh phan duge chdt: NaproxXen...........ceeeeeevenn. 500 mg

-Thanh phcfn ta dwgc: croscarmellose natri, povidon K30, microcrystalline cellulose 102,
magnesi stearat, hydroxypropyl methylcellulose E6, polyethylene glycol 6000, talc, titan
dioxyd, methacrylic acid and methyl methacrylate copolymer 1:1.

Dang bao ché: Vién nén bao tan trong rudt hinh oval, mau tring, ddng nhat, canh va thanh vién
lanh 13n, hai mt nhin.

Chi dinh: Naproxen duoc chi dinh & ngudi 16n dé diéu tri viém khép dang thap, thoai hoa dot
song (viém khop thodi héa), viém cot sdng dinh khép, rdi loan co xwong cép tinh (nhu bong gan
va ciing co, chn thuong truc tiép, dau thit lung ciing, viém dot sdng cd, viém bao gan va viém
x0) va théng kinh.

Cich ding, liéu diing:

Liéu ding:

Cac tac dung khong mong mubn c6 thé dugc giam thiéu bing cach sir dung lidu thip nhét co

hiéu qua trong thoi gian ngin nhét can thiét dé kiém soét céc tridu chimg,

Nguoi lon

Thubc nén dwoc udng nguyén ca vién va khong dugce bé nhé hoic nghién nat.

Diéu tri nén duoc bét dau vai lidu khuyén cdo thap nhét, dic biét 1a & nguoi cao tudi.

Viém khép dang thip, viém xwong khép va viém ct séng dinh khép

Liéu théng thudng 1a 500mg dén 1g mdi ngay, chia lam 2 1dn cach nhau 12 gi¢. Truong hop cén
dung lidu 1g mdi ngay. co thé chia thanh ding mot vién 500mg mdi lan, dung hai lan m&i ngay
hodc hai vién 500mg trong mdt lan diing (budi sang hodc budi téi), diing mot lan mot ngay.
Trong nhiing trudng hop sau day, khuyén céo nén dung liéu 750mg hodc 1g mdi ngay cho giai
doan cép tinh:

a) O nhitng bénh nhén béo céo con dau dir doi vé dém / hodc cimg khdp vao budi sing.
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b) O nhig bénh nhan chuyén sang dung naproxen tir mot thuée chéng thip khép khéc dang
dugc dung véi liéu cao.

¢) Trong bénh thodi héa xwong khép véi dau 12 trigu chimg chu yéu.

Réi loan co xwong cdp tinh va dau bung kinh

Liéu ban ddu 1a 500mg, sau d6 250mg céch nhau 6 - 8 gi&r khi cin thiét, véi lidu téi da hang
ngay sau ngay dau tién la 1250mg.

Nguoi cao tudi .

Cic nghién ctu chi ra ring méc dii tong ndng do naproxen trong huyét twong khong thay déi,
nhung phan dugc chét tir do, khong lién két trong huyét twong ciia naproxen sé ting Ién & ngudi
cao tudi. Y nghia cia phét hién nay déi véi lidu luong naproxen vin chua dugc tim ra. Ciing
nhu céc loai thude khac dugc sir dung cho ngudi cao tudi, nén than trong va sir dung liéu thép
nhét c6 hiéu qua, trong thoi gian ngén nhit c6 thé vi ngudi cao tudi d& xudt hién cac téc dung
phy hon binh thudng. Bénh nhan nén dugc theo ddi thuong xuyén vé xudt huyét tiéu héa trong
sudt ligu trinh diu tri bing NSAIDs.

Diing cho bénh nhi

Naproxen khdng duge khuyén céo sir dung cho tré em dudi 16 tudi.

Suy thin/gan

Liéu thip hon nén dugc xem xét & bénh nhén suy than hogc gan. Naproxen duge chéng chi dinh
o nhiing bénh nhan c6 do thanh thai creatinin co ban dudi 30 ml/phat vi da thdy tich tu cac chét
chuyén héa naproxen & nhirng bénh nhén suy than ning hodc nhiing ngudi dang thim phan.
Viéc diéu tri nén duoc xem xét dinh ky va ngirng diéu tri néu khong théy loiich.

Cdch dung:

Dung cho dudng ubng.

T6t nhét 1a nén udng trong hodc sau khi an.

Luu y: Khi mdt lan quén khong ding thube: Khong cén dung b nhitng 14n quén sir dung thuée
v6i liéu gp doi cho nhimg lan ding tiép theo. Nén uéng thudc trés lai sém nhét néu c6 thé va
theo ding liéu lugng khuyén cdo.

Chéng chi dinh:

Dang méc hoic c6 tién sir loét da day ta trang hodic dang c6 xuat huyét tiéu hoa (hai hogc nhiéu
dot loét hogc chay méu riéng r& da duoc chimg minh). Tién sir xuit huyét hodic thing dudng

tiéu hoa lién quan dén diéu tri NSAID truéc dé.
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Qué man v6i naproxen, naproxen natri, hogc bét ky thanh phan nao cé trong thubc. Vi c6 kha
nang xay ra phan (g nhay cam chéo, naproxen khong nén dung cho bénh nhan da xuét hién cac
triéu chimg con hen suyén, viém mili, polyp miii hodc ndi may day khi dung aspirin hoic cac
thuée giam dau / chéng viém khéng steroid khéc truée dé. C6 tidm 4n nguy co tir vong trong
cdc truomg hop trén, cdc phan tmg nghiém trong gidng nhu phan vé do naproxen di dugc bao
c4o & nhirng bénh nhan nay.

Suy thén, gan hodc tim ndng

Naproxen dugc chéng chi dinh trong ba thang cudi cua thai ky.

Cinh bio va thin trong khi ding thude:

Cac tac dung khong mong mudn c6 thé dugc giam thidu biang cach sir dung liéu thp nhét c6
hiéu qua trong théi gian ngin nhat dé kiém soat céc triu chimg. Bénh nhan dugc diéu tri bing
NSAID lau dai nén dugc giam sat y té thudng xuyén dé theo di cac tac dung phu c6 thé xay ra.
Bénh nhén 16n tudi va / hodc suy nhuoc dic biét d& bi cac tac dung phu ctia NSAID, dic biét la
cdc tac dung phu nhur xuat huyét va thung da day rudt, co thé gay tir vong. Khong khuyén céo sir
dung NSAID kéo dai & nhitng bénh nhéan nay. Khi can diéu tri kéo dai, bénh nhén nén dugc theo
ddi thuong xuyén.

Cc tic dyung ha s6t va chong viém ctia naproxen c6 thé lam giam sét va viém, do d6 1am khé
khan cho viéc chan doan.

Co thit phé quan c6 thé xudt hién & nhirng bénh nhan bj hogc c6 tién sir hen phé quan hodc bénh
di irng.

Ciing nhur céc thude chéng viém khong steroid khac, can thiét phai 1am thém mét hogc nhiéu xét
nghiém chirc ning trén gan. Cac bat thudng vé gan cé thé 1a két qua ctia cac phan (mg qua man
hon la do nhiém ddc truc tiép do thude. Cac phan (mg nghiém trong & gan bao gdm vang da va
viém gan (mot s6 trudng hop viém gan da gdy tir vong) di dugc bao cdo véi thudc nay ciing
nhur v6i céc thude chdng viém khong steroid khac. Phan (mg min cam chéo ciing da dugc béo
cao.

Naproxen lam giam két tap tiéu cau va kéo dai thoi gian chay méau. Tac dung nay cin dugc luu
y khi lam test xac dinh thoi gian chay mau.

Mic di hién tuong kéo dai thoi gian thanh thai natri chua dugc béo céo trong céc nghién ciru vé
chuyén héa, diéu nay van c6 thé xay ra & nhitng bénh nhan c6 nghi véan hodc bi tdn thuong chirc
ning tim c6 thé ¢6 nguy co cao hon khi diing naproxen.

Nguy co huyét khéi tim mach:
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Céc thube chong viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding dudng toan than, ¢6
thé lam ting nguy co xudt hién bién cb huyét khdi tim mach, bao gdm ca nhdi méu co tim va
dot quy, c6 thé dan dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xudt hién sém trong vai tudn diu ding
thude va c6 thé ting 1én theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét khdi tim mach dugc ghi nhan
chii yéu & lidu cao. Béc si can danh gia dinh ky sy xuét hién cta céc bién c¢b tim mach, ngay ca
khi bénh nhéan khong c6 céc triéu chimg tim mach truéc d6. Bénh nhan can dugc canh bdo vé
céc triéu chimg cta bién cb tim mach nghiém trong va can tham kham bac si ngay khi xudt hién
céc triéu chimg nay. P& giam thiéu nguy co xuét hién bién cb bét loi, can sir dung naproxen &
liéu hang ngay thap nhét c6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhit c6 thé.

Chiy mau, loét va thiing dudong tiéu hoa

Chay méu, loét hogc thiing dudong tiéu hoa, c6 thé gy tir vong déu da dugc bao céo véi tét ca
cac NSAID vao bat ky thoi diém nao trong qua trinh diéu tri, c6 hodc khong c6 céc triéu chimg
canh bao hoic tién sir vé cac bién cd nghiém trong trén dudng tiéu héa trude do.

Nguy co xuit huyét, loét hodc thing dudng tiéu héa cao hon khi ting liéu NSAID, & nhing
bénh nhan c6 tién sir loét, dic biét néu ¢ bién chimg xudt huyét hodc thing, va & ngudi cao
tudi. Nhimg bénh nhan nay nén bit dau diéu tri vai liéu thap nhét c6 thé. Diéu tri két hop véi
cac chit bao vé niém mac dudng tidu héa (vi du nhu misoprostol hoic thudc e ché bom
proton) nén dugc xem xét cho nhimg bénh nhan nay va ca nhitng bénh nhén can ding dong thoi
aspirin liéu thdp, hodc cic thudc khac c6 kha ning lam ting nguy co cic triéu chimg trén &
duong tiéu hoa.

Bénh nhan c6 tién sir nhiém doc qua dudng tiéu hoa, dic biét la bénh nhan cao tudi, nén béo cdo
bét ky triéu chimg bét thusmg nao & bung (dic biét 1a chay méau dudng tiéu héa) cu thé 1a trong
giai doan dau cua diéu tri.

Cin than trong & nhimg bénh nhan dung ddng thoi cac thude ¢ thé 1am ting nguy co loét hodc
chay mau, ching han nhu corticosteroid dudng udng, thudc chéng dong mau nhu warfarin,
thudc trc ché téi hap thu chon loc serotonin hodc thude chong két tap tiéu cau nhur aspirin.

Khi xuét huyét hoac loét duong tiéu héa & bénh nhan dung naproxen, nén ngimg diéu tri.
NSAID nén dugc sir dung cén thin cho nhitng bénh nhén ¢ tién sir bénh duong tiéu hoéa (viém
loét dai trang, bénh Crohn) vi ¢6 thé lam trAm trong hon nhitng tinh trang nay.

Tac dung trén than

Pi c6 bao cdo vé suy giam chirc nang than, suy than, viém than k& cép tinh, dai ra mau, protein

niéu, hoai tir nhii than va doi khi 12 ca hdi chimg than hu lién quan dén naproxen.
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Suy thén lién quan dén giim sin xuit prostaglandin

Viéc sir dung NSAID cé thé lam giam sy hinh thanh prostaglandin phu thudc vao lidu lugng va
dan dén suy than. Bénh nhén c6 nguy co cao gap phai phan g nay la nhirng ngudi bi suy giam
chirc nang than, suy tim, rdi loan chirc ning gan, nhitng ngudi dang dung thudc 1o tiéu, thude
(rc ché men chuyén, thubc dbi khéng thu thé angiotensin-II va ngudi cao tudi. Xét nghiém chirc
ning than nén dugc theo doi & nhitng bénh nhéan nay.

Sir dung cho bénh nhén suy giam chirc ning thin ,

Vi naproxen dugc thai trir chii yéu (95%) bing cich bai tiét qua nuéc tiéu qua mang loc ciu
than, nén hét sirc than trong khi sir dung cho bénh nhén suy giam chirc ning thén va nén theo
di creatinin huyét thanh va / hodic dé thanh thai creatinin va bénh nhan can dugc b sung day
du nude (ubng). Naproxen dugce chdng chi dinh & nhitng bénh nhan c6 d¢ thanh thai creatinin
co ban dudi 30ml / phut.

Thém phan mau khong lam giam ndng do naproxen trong huyét twong vi kha ning lién két cao
v6i protein ctia dugc chit.

Mot s bénh nhén, dic biét 1 nhitng bénh nhan ¢6 luu lugng méau qua than bi giam do suy giam
thé tich dich ngoai bao, xo gan, gidm natri, suy tim sung huyét va bénh than tir trude, nén duge
danh gia chirc nang thn trudc va trong khi diéu tri bing naproxen. Mot s& ngudi cao tudi c6 thé
bi suy giam chirc nang thén, ciing nhu nhitng bénh nhén sir dung thudc loi tiéu, ciing c6 thé
thude nhém nay. Can xem xét giam lidu hang ngay dé tranh kha nang tich tu qua nhiéu cac chét
chuyén héa clia naproxen & nhitng bénh nhan nay.

Sir dung cho bénh nhin suy gidm chirc niing gan :

Bénh gan man tinh do rugu va cé thé 1a céc dang xo gan khac lam giam tdng ndng do naproxen
trong huyét tuong, nhung ndng do naproxen khong lién két trong huyét tuong lai ting lén. Y
nghia cta phét hién nay di véi lidu lugng naproxen van chua dugc hiéu rd nhung cén than
trong khi sir dung véi liéu thap nhét c6 higu qua.

Haematological

Cin theo ddi cn than & nhing bénh nhan bi rdi loan dong mau hojc dang diéu trj béng cac
thuéc ¢6 anh hudng dén qua trinh dong méu néu sir dung cdc san phim c6 chira naproxen.
Nhiing bénh nhan ¢6 nguy co chay mau cao hodc nhitng ngudi dang diéu tri chéng dong mau
hoan toan (vi du nhu cdc dén xudt cua dicoumarol) c6 thé ting nguy co chay mau néu ding
dong thai cac san phdm c6 chira naproxen.

Phén trng phin vé (qua min)
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Phan (mg qua man c6 thé xay ra & nhimg ngudi nhay cam. Phan (mg phan vé (qué min) ¢6 thé
xdy ra & ca bénh nhén c6 va khong c6 tién sir qua man hodc tiép xic véi aspirin, céc thube
chéng viém khong steroid khac hodc céc san phdm c6 chira naproxen. Chiing ciing c6 thé xay ra
& nhitng ngudi c6 tién sir phti mach, phan (g co gidn phé quan (vi du nhu hen suyén), viém
mii va polyp miii.

Phan (mg phan v¢, nhu soc phan vé, ¢6 thé dan dén tir vong.

Cic Steroid ;

Néu can phai giam liéu luong hodc loai bo steroid trong qua trinh diéu tri, nén giam liéu lugng
steroid tir tir va bénh nhan phai dugc theo ddi chit ché trén bt ky bing chimg ndo vé tic dung
phu, bao gdm suy tuyén thuong than va dot cp cua céc tridu chimg viém khép.

Anh hwéng trén thi luc

Cac nghién ciru da khong cho thdy nhiing thay ddi & mit do sir dung naproxen. Trong mét s6
trudng hop hiém hoi, cdc rdi loan bat lgi vé mit bao gdbm viém u nhi, viém déy than kinh thi
gidc va phi gai thi, da dugc béo cdo & nhitng ngudi ding NSAID bao gdm naproxen, mic di
khong thé thiét lap mdi quan hé nguyén nhan - két qua; do dé, nhing bénh nhén bj rdi loan thi
gidc trong qua trinh diéu tri bing céc san phdm c6 chira naproxen nén dugc kiém tra nhan khoa.

Anh hwéng dén tim mach va mach méu nio

Can theo dai va tu vén thich hgp cho nhimg bénh nhén cé tién sir ting huyét &p va / hodc suy
tim sung huyét nhe dén trung binh vi tinh trang gitr nuéc va phu né da duge béo cdo lién quan
dén cac liéu phap NSAID.

Dir liéu thir nghiém ldm sang va dich t& hoc cho thdy ring viéc sir dung coxibs va mét sb
NSAID (ddc biét ¢ liéu czo va trong thoi gian diéu trj 1au dai) c6 thé 1am ting mot sé luong it
nguy co bién ¢b huyét khéi dong mach (vi du nhur nhdi mau co tim hodic dét quy). Mic du dir
liéu cho thdy viéc sir dung naproxen (1000mg mdi ngay) ¢ thé 1am giam nguy co méic bénh,
nhung khong thé loai trir mot sb rui ro.

Bénh nhan bj ting huyét ap khong kiém sodt, suy tim sung huyét, bénh thiéu mau cuc bd da
hinh thanh, bénh dong mach ngoai vi va / hoiic bénh mach mau ndo chi nén dugc diéu trj béng
naproxen sau khi di can nhic ky ludng. Can can nhic tuong tu trudc khi bt dau diéu trj dai han
cho bénh nhn ¢6 céc yéu t6 nguy co bién cb tim mach (vi du: ting huyét ap, ting lipid mau, dai
théo dudmg, hit thude 14).

Bénh lupus ban d6 h¢ thong va bénh mé lién két hdn hop
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O bénh nhan lupus ban do hé thong (SLE) va rdi loan mé lién két hdn hop, c6 thé ting nguy co
viém mang ndo vo khuan.

Da liéu

Cac phan (ng da nghiém trong, mot sb gy tir vong, bao gbm viém da troc vay, hoi chimg
Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhim doc, da duge bdo cdo véi tin sudt rat hiém lién quan
dén viéce sir dung NSAID. Bénh nhéan dudng nhu ¢6 nguy co cao nhit déi véi nhitng phan g
ndy sém trong qué trinh diéu tri: su khoi dau cia céc phan (g xay ra trong phan 16n cac trudng
hop trong thang dau tién didu tri. Nén ngung naproxen khi xuét hién ndi mén trén da, tén
thuong niém mac, hodc bat ky dau hiéu qué4 man nao khic.

Két hop voi cac NSAID khac

Khéng khuyén cdo két hop céc san phdm c¢6 chira naproxen va céc NSAID khéc, bao gdm ca
cac chat trc ché chon loc cyclooxygenase-2, vi cic nguy co tich lliy gay ra cac tac dung ngoai y
nghiém trong lién quan dén NSAID.

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con ba:

- Str dung thuéc cho phu nit ¢6 thai:

Thai ky

Céc bat thudng bim sinh da duge béo céo lién quan dén viée sir dung NSAID & ngudi; tuy
nhién, tin suét xuat hién thip va duong nhu khéng tudn theo bt ky md hinh rd rang ndo. Ciing
nhu cic loai thude khac thudc loai nay, naproxen gdy cham qua trinh sinh né & dong vat va
ciing anh hudng dén hé tim mach cua thai nhi (dong dng dong mach). Chéng chi dinh sir dung
naproxen trong ba théng cudi cta thai ky. Khong nén sir dung NSAID trong hai quy ddu ciia
thai ky, trir khi lgi ich cho bénh nhén cao hon nguy co c6 thé xay ra cho thai nhi.

Chuyén da va sinh né

Céc san pham c6 chira naproxen khong dugc khuyén céo trong chuyén da va sinh nd vi thong
qua tdc dung (ric ché tdng hop prostaglandin, naproxen c6 thé anh huong x4u dén tudn hoan thai
nhi va trc ché cdc con co thit lam ting xu huéng chay méu & ca me va con.

Kha niing sinh sin

Viée sir dung naproxen, nhu véi bat ky loai thubc nao dugc biét 1a e ché tdng hop
cyclooxygenase / prostaglandin, c¢6 thé lam giam kha ning sinh san va khong dugc khuyén céo
& phu nir dang c6 ¥ dinh mang thai. O nhirng phy nir gip kho khin trong viéc thu thai hodic dang

lam khao sat kha niing vo sinh, nén can nhic viéc ngimg sir dung naproxen.
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- Sir dung thuée & phu nit cho con bii: naproxen da dugc tim thay trong sita clia phy nit dang
cho con bi. Do d6, nén tranh sir dung naproxen & nhirng bénh nhan dang cho con ba.

Anh hwong ciia thude 1én kha niing li xe, vin hainh may méc: Mot s6 bénh nhan c6 thé bi
budn ngu, hoa mét, chéng mit, mét ngi, mét moi, rdi loan thi gidc hodc trdim cam khi sir dung
naproxen. Néu bénh nhan gip phai nhiing tac dung khéng mong mudn nay hoic twong ty, ho
khong nén lai xe hodc van hanh may mdc.

Twong tic, twong ky ciia thude:

*Twong tdc cia thuoc:

Diing ddng thoi véi thude khang acid hodc colestyramine c6 thé kéo dai sy hap thu thudc, thoi
gian hdp thu cua naproxen nhung khong anh hudng dén do hép thu cta né. Dung dong thoi véi
thirc &n ¢6 thé lam cham su hap thu naproxen, nhung khong anh huéng dén d¢ hap thu cta né.
Do naproxen lién két véi protein huyét twong cao, bénh nhan ding thudc nay dong thoi véi
hydantoin, thudc chdng dong mau, cdc NSAID khéc, aspirin hogic sulfonamide ciing c6 sy lién
két v6i protein cao can duoc quan sat cdc ddu higu qua liéu cla nhitng thudc nay. Bénh nhén
diing dong thoi naproxen va hydantoin, sulfonamide hogc sulfonylurea nén dugc theo doi dé
diéu chinh lidu néu cén.

Viéc ding NSAID két hop véi thue chong dong mau nhu warfarin hodc heparin duge coi 1a
khong an toan trir khi c6 sy gidm sat y té truc tiép, vi NSAID c6 thé 1am ting tic dung cia céc
thubc chong dong mau.

Axit acetylsalicylic

Dir liéu duoc luc hoc trén 1am sang cho thdy ring viéc sir dung ddng thdi naproxen véi liéu
trinh lién tuc tir hai ngdy t= 1én c6 thé lam Gc ché tac dung cua axit acetylsalicylic khi dung liéu
thip dbi voi hoat dong cua tiéu cdu va sy trc ché nay c6 thé kéo dai dén vai ngay sau khi ngimg
diéu tri bing naproxen. Méi tuong quan ldm sang clia trong tac nay chua dugc hiéu rd.

Céc thude giam dau khac bao gdm thudc trc ché chon loc cyclooxygenase-2: Trénh sir dung
ddng thoi hai hodc nhiéu NSAID (bao gdm ca aspirin) vi diéu nay c6 thé lam ting nguy co téc
dung phu.

Khong ¢6 tuong tac ndo dugc ghi nhan trong cac nghién clru 1dm sang vdi naproxen va thude
chéng dong mau hodc sulphonylurea, nhung van nén thén trong khi sir dung vi da thdy cé twong

tac vdi cac thude khong steroid khac thude nhém nay.
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Cén than trong khi ding chung naproxen véi thudc lgi tiéu vi c6 thé lam giam tée dung loi tiéu.
Téc dung lgi tiéu giam natri huyét cua furosemide di dugc béo cdo b irc ché boi mot sb loai
thuée thuge nhém NSAID. Thube loi tidu c6 thé 1am ting nguy co ddc véi than cia NSAID.

Su trc ché thanh thai lithi & than din dén tang ndng do lithi trong huyét tuong ciing da dugc bao
cao.

Naproxen va céc thude chdng viém khéng steroid khéc c6 thé 1am giam tac dung chéng ting
huyét ép cta thude chéng tang huyét ap. Sir dung ddng thdi NSAID véi thudc trc ché men
chuyén hogc thudc ddi khéng thy thé angiotensin-II c6 thé lam ting nguy co suy. than, dic biét &
nhirng bénh nhén c6 chirc nang than kém tir trude.

Probenecid dugc sir dung ddng thoi lam ting ndng do naproxen trong huyét twong va kéo dai
dang ké thoi gian ban thai cua né.

Can than trong khi sir dung ddng thoi véi methotrexate vi ¢6 thé lam tang doc tinh cia né.
Naproxen ciing nhu cdc thudc chdng viém khong steroid khac, da dugc bao céo 1a 1am giam bai
tiét qua 6ng thén ciia methotrexate & dong vat.

NSAID c6 thé lam tram trong thém tinh trang suy tim, giam GFR va ting ndng d¢ glycosid tim
trong huyét tuong khi diing dong thai véi glycosid tim.

Nhu véi tt ca cdc NSAID khac, nén thin trong khi diing dong thoi ciclosporin vi ting nguy co
ddc tinh trén thén.

Khong nén sir dung NSAID trong 8 - 12 ngay sau khi ding mifepristone vi NSAID c6 thé lam
giam tac dung cuia mifepristone.

Nhu v6i tat ca cac NSAID, can than trong khi dung ddng thdi véi corticosteroid vi tang nguy co
loét hodc chay mau dudng fiéu hoéa.

Dir liéu trén dong vét chi ra ring NSAID c6 thé lam ting nguy co co gidt lién quan dén khang
sinh nhém quinolon. Bénh nhan diing quinolon ¢6 thé ting nguy co bj co giat.

Tang nguy co xuét huyét tiéu héa khi diing thubc chéng tiéu cu va thudc tre ché tai hdp thu
chon loc serotonin (SSRI) dugce két hgp véi NSAID.

C6 thé c6 nguy co ngd doc than khi dung NSAID ciing véi tacrolimus.

Tang nguy co nhiém doc huyét hoc khi ding NSAID ciing véi zidovudine. C6 bing chimg vé
su gia ting nguy co mic bénh mau dong va tu mau & ngudi bénh mau khé dong HIV (+) duoc
diéu trj dong thoi véi zidovudine va ibuprofen.

Ngudi ta dé nghi ring liéu phap naproxen nén tam thoi ngimg 48 gio trude khi thuc hién cac xét

nghiém chirc ning tuyén thugng thén, vi naproxen cé thé can thiép mot cach gia tao vao mot sb
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xét nghiém doi véi steroid 17-ketogenic. Twong tu, naproxen c6 thé can trd mdt s& xét nghiém
axit 5-hydroxyindoleacetic trong nude tiéu.

*Tuong ky cua thuée: Do khong cé cic nghién ciru vé tinh tuong ky cua thude, khéng tron 13n
thude nay véi cac thube khac.

Tic dung khong mong mudn ciia thude:

Céc tac dung ngoai y sau diy da duoc béo cao véi NSAID va naproxen.

Roi loan tiéu héa: Céc tic dung ngoai y thudng dugc quan sat thiy trén dudng tiéu héa 1a didu
thuong gép. O chua, budn ndn, ndn, tdo bon, tiéu chay, de’iy hoi, kho tiéu, kh(; chiu & bung va
dau viing thugng vi. C4c phan (g nghiém trong hon cé thé xay ra la chay mau da day-rudt, doi
khi gdy tir vong, dic biét & ngudi 16n tudi, viém, loét, thing va tic nghén dudng tiéu héa trén va
dudi, melaena, ndn ra mau, viém miéng, dot ce“'lp viém loét dai trang va bénh Crohn, viém thuc
quan, viém da day va viém tuy.

R&i loan hé théng bach huyét va mau: Giam bach ciu trung tinh, giam tiéu cu, giam bach ciu
hat bao gdm mat bach cdu hat, ting bach cau i toan, giam bach cau, thiéu méu bat san va thiéu
mau tan mau.

ROi loan hé thong mién dich: Cac phan (mg qua man da duoc bdo céo sau khi didu trj bing
NSAID & nhitng bénh nhan c6 hogic khong c6 tién sir phan (mg qua man truéc d6 véi NSAID.
Ching ¢6 thé bao gém (a) phan (g di (mg khong dic hiéu va phan vé (b) phan img duong ho
hép bao gdbm hen suyén, hen suyén ning, co thit phé quan hoic kho thé, hoidc (c) cac loai rdi
loan da, bao gdm phét ban céc loai, ngira, may day, ban xuét huyét, phit mach va hiém gip hon
2 da tréc vay va béng nuéce (bao gdm hoai tir biéu bi va hdng ban da dang).

R6i loan chuyén héa va dinh dudng: ting kali huyét.

R&i loan tdm thin: Mat ngu, gidc mo bat thudng, trdm cam, 1a 13n va o gic.

R6i loan hé than kinh: Co giat, chéng mat, nhirc ddu, chodng vang, budn ngu, loan cam, viém
day than kinh thj gidc, khong c6 kha ning tap trung va rbi loan chirc ning nhén thirc da dugc
béo cdo. Viém mang ndo vo tring (dic biét & nhitng bénh nhén c6 rdi loan tu mién dich hién co,
chiing han nhu lupus ban do hé théng, bénh md lién két hon hop), véi céc tri¢u chirng nhu cirg
¢d, nhirc dau, budn nén, non, st hodc mat phuong hudéng.

R&i loan mét: Réi loan thi gidc, mo gidc mac, viém nha va phu gai thi.

R6i loan tai va mé cung: U tai, rbi loan thinh giac bao gdm suy giam va chéng mat.

R&i loan tim: Phu, danh trong nguc, suy tim va suy tim sung huyét da dugc béo cdo.
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Thir nghiém l4m sang va dit liéu dich t& hoc cho thdy ring viéc sir dung coxib va mét s NSAID
(ddc biét & liéu cao va diéu tri lau dai) c6 thé lam ting nguy co bién ¢ huyét khdi dong mach
nho (vi du nhu nhdi méu co tim hodic dot quy).

R&i loan mach mau: Tang huyét ap, viém mach.

Ri loan hd hdp, 16ng nguc va trung thit: Kho thd, hen suyén, viém phdi bach cdu 4i toan va
phil phéi.

R&i loan gan mét: Vang da, viém gan tir vong va céc xét nghiém chirc ning gan bat thuong.

R6i loan da va m duéi da: Phat ban trén da bao gdm phat ban do thuéc cé dinh, ngira, may day,
mun nude, ban xuét huyét, d6 md hoi. Rung téc, ban do da dang, hdi chimg Stevens Johnson,
ban dé nét, liken phéng, phan tmg mun mu, lupus ban do hé théng, hoai tir biéu bi, rat hiém khi
hoai tir biéu bi nhiém déc, phan img nhay cam véi 4nh sang (bao gdbm céc truong hop giéng nhu
toi loan chuyén héa porphyrin biéu hién mudn & da) hoiic cic phan {mg gidng nhu chirmg bong
biéu bi bong nurde ¢6 thé hiém khi xay ra.

Néu da mong manh, phdng rop hodic céc tridu chimg khéac goi y bénh gia phan vé xay ra, nén
ngimg diéu tri va theo d5i bénh nhan.

Réi loan co xwong va m lién két: Pau co va yéu co.

R&i loan than va tiét niéu: Bao g6m viém cau than, viém than k&, hoi chirng than hu, déi ra mau,
tang creatinin huyét thanh, hoai tir nha thin va suy thén.

Hé thong sinh san va rdi loan vii: Vo sinh nir.

Céc r6i loan chung va tinh trang tai chd: Khét nudc, sbt néng, mét moi va khoé chiu.

Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phan Canh bao va than trong)

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc diege sy nhitng phan g 6 hai gap phdi khi s dung thuéc.
Qui liéu va cach xir tri:

- Qud liéu:

Triéu ching

Cac triéu chimg bao gdm nhirc ddu, ¢ chua, budn ndn, non, dau viing thugng vi, xuat huyét tiéu
hoa, tiéu chay c6 thé xay ra nhung hiém gip, mét phuong huéng, kich thich, budn ngu, chéng
mit, U tai, ngét xiu. Trong trudng hop ngd doc dang ké c6 thé suy than cdp va tdn thuong gan.
Suy hd héap va hon mé c6 thé xay ra sau khi udng NSAID nhung rit hiém.

Trong mét trudng hop qua lidu naproxen, viée kéo dai thoang qua thoi gian prothrombin do ha

canxi méau c6 thé 1a do trc ché chon lgc tdng hop céc yéu to dong mau phu thude vitamin-K.
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Mat s6 bénh nhan da trai qua con co giat, nhung khong biét liéu nhimg con co gidt nay c6 lién
quan dén naproxen hay khong. Khong c6 thong tin vé lidu lugng nao cia thube c6 thé din dén
tir vong.

- Xur tri:

Bénh nhén can duge diéu tri tri¢u chimg theo yéu ciu. Nén cho bénh nhan uéng than hoat tinh
trong vong mt gidr sau khi di xéc dinh bi nhiém doc. Ngoai ra, & ngudi cao tudi nén can nhic
liéu phdp rira da day trong vong mot gior sau khi udng qué liéu c6 thé de doa tinh mang.

Can dam bao lugng nudc tiéu tét. |

Chire ning than va gan can dugc theo di chit ché.

Bénh nhan nén dugc theo ddi it nhat bn gid sau khi uéng mot lugng thudc c6 thé gay doc.

Co gidt thudng xuyén hodc kéo dai nén dugc diéu trj bing diazepam tiém tinh mach.

Céc bién phép khéc c6 thé dugc chi dinh tiy theo tinh trang lam sang cta bénh nhén.

Tham phan mau khong lam giam ndng do naproxen trong huyét tuong vi mirc do lién két cao
v6i protein. Tuy nhién, thim phan méu vén c6 thé thich hop & bénh nhan suy thén dd dung
naproxen.

Pic tinh duoe lue hoc:

Nhém duge ly: Cac thuée thude nhém chdng viém va giam dau, khong steroid.

Ma ATC: MO1AEO2

Naproxen da dugc chirmg minh la ¢ dic tinh chdng viém, giam dau va ha sbt khi dugc thir
nghiém trong céc hé thng thir nghiém trén dong vat cd dién. N6 thé hién tac dung ch6ng viém
ngay ca & dong vét da cit bo tuyén giap, cho thdy ring hoat dong cua né khong qua trung gian
truc tuyén yén-thuong than. N6 Gc ché enzym prostaglandin synthetase, ciing nhu cac chét
chdng viém khong steroid khac. Tuy nhién, cling nhu céc tic nhan khac, co ché chinh xéc cua
tic dung chong viém ctia n6 van chua duoc bidt rd.

Dic tinh duge dong hoc:

Naproxen dugc hap thu hoan toan qua dudng tiéu héa va dat ndng do dinh trong huyét twong
sau 2 dén 4 gio. Naproxen hién dién trong méau chi yéu dudi dang khéng bi chuyén héa cua né,
lién két nhiéu véi protein huyét twong. Thoi gian ban thai trong huyét twong 1a tir 12 dén 15 gid,
cho phép dat dugc trang thai 6n dinh trong vong 3 ngay ké tir khi bt dau diéu tri véi ché do liéu
hai 1dn m&i ngay. Mirc d¢ hdp thu khong bi anh hudng dang ké véi ca thirc &n hogic hiu hét cc
loai thubc khang axit. Bai tiét hdu nhu hoan toan qua nuéc tiéu, chi yéu duéi dang naproxen

lién két tan duoc trong nudc, véi mot sb & dang khong bi chuyén héa. Qua trinh trao ddi chit &
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tré em tuong tu nhu & ngudi 16n. Bénh gan mén tinh do ruou lam giam tong ndng do naproxen
trong huyét twong nhung ndng do naproxen khong lién két lai tang 1én. O ngudi cao tudi, nong
d6 naproxen tu do trong huyét tuong ting 1én mic du téng ndng do trong huyét twong khong
thay dbi.
Khi ding naproxen & dang bao tan trong rudt, thdi gian dat dugc ndng do dinh trong huyét
twong bi cham lai so thong thudng. Tuy nhién, cic dién tich trung binh dudi dudng cong ndng
do-thoi gian trong huyét tuong 1a twong duong va do dé kha dung sinh hoc .li‘l tuong duong
nhau. Do dé, céc vién thudc duge du doan hoat dong nhu 1a mdt vién thude khé)ng bi phéan huy
cho dén khi né dén rudt non, noi sy hoa tan nhanh chéng va hoan toan.
Quy cich déng géi: Hop 05 vi; 10 vi; 20 vi; 50 vi Alu-PVC x 10 vién, kém t& huéng dan sir
- dung

Piéu kién bio quan: D& noi khd thodng, nhiét do khong qué 30°C, tranh 4nh sang.
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xut.
S6 16 san xuét, ngdy san xuét va han sir dung xem trén bzo bi chinh ctia san phidm.
Tiéu chudn chéit lwong: Tiéu chuin co so.
Nha sin xuit: CONG TY CO PHAN DUQC MEDIPHARCO
08 Nguyén Trudng T - Phuong Phude Vinh —Thanh phé Hué - Tinh Thira Thién Hué
Dién thoai: 19001010 - 0234.3837731 *Fax: 0234.3826077

Hué, ngay ¥ thang0¢ nam 2024
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