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INTOPAR 50

Vién dat trye trang Indometacin 50 mg
Thuéc nay chi dung theo don thubc. Dé xa tam tay tré em. Poc ky hudng dan sir dung truce
khi dung.

1. Tén thudc: Intopar 50

2. Thanh phan M3i vién diit truc trang c6 chira:
- Thanh phdn hoat chdt: Indometacin 50 mg.
- Thanh phén td duoc: Cetyl alcohol, chit béo ran.

3. Dang bao ché: Vién dit truc trang
- Mb té san phdm: Vién dit hinh vién dan mau trang dén mau tring c6 anh vang. Rudt vién
. rong, phan d4y cua vién 16m vao trong.

4, Chi dinh

Thubc Intopar 50 dugc ding de diéu tri tricu chung dau va viém trong cac truong hop sau:
e Viém khép cép tinh (bao gdm ca con gut cip tmh)

e Viém khép man tinh, ddc biét c6 lién quan dén thip khop (viém da khop man tinh).

e Viém cot séng dinh khép (bénh Bechterew) va céc bénh viém do thép khép khac & cot
song.

Tinh trang dau trong bénh thoéi héa khép va thoai hoa dét sbng.

Viém mé mém lién quan dén thap khép.

Sung hoiic viém kém theo dau sau chén thuong.

Dau bung kinh (trong dau bung kinh nguyén phét).

Dau trong ung thur.

Thuéc Intopar 50 chi duge dung cho ngudi lén.

5. Liéu dung, cach ding

Liéu dung

Nguoi 16n

Lidu indometacin phu thude vao mtrc @ nghiém trong ciia bénh. Liéu hang ngay dugc khuyén
c4o cia indometacin 12 50 mg dén 150 mg, chia thanh 1-3 1an ding mbi ngay.

Do d6, khuyén céo sit dung 1 vién dit tryc trang Intopar 50, 1-3 1an méi ngay (twong dwong
voi 50-150 mg indometacin).

Trong mdt sb trudmg hop dac biét, c6 thé ting liéu hang ngay ciia indometacin 1én dén liéu 200
mg, dung trong thoi gian ngin va khong duge dung vuot qua mirc lidu nay.

Ngudi cao tudi

Do nguy co xay ra tac dung khdng mong mudn, cin theo dbi can than khi ding indometacin
cho nhitng bénh nhan cao tudi (xem muc 7 va myc 11).

Tré em
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Khong khuyén cdo sit dung indometacin cho tré em do khong cé du dir ligu vé d6 an toan va
hiéu qué khi dung indometacin 8 diéu tri c4c bénh thap khép & nhém dbi tugng nay.

Cach dung

Thube nay duoc dung dé diit tryc trang. CAn than d3t vién thudc Intopar 50 vao siu trong tryc
trang, tot nhét 1a sau khi d di dai tién.

Thoi glan diéu tri dugc chi dinh bdi bac si.

C6 thé cin thiét phai diéu tri kéo dai v6i indometacin d6i véi bénh nhan mic c4c bénh thap
khop.

Dimg lidu thap nhét co hidu qua trong thoi gian didu tri ngan nhit can thiét dé kiém soat céc
triéu ching s€ gilp giam thiéu cac tac dung khong mong mudn (xem muc 7).

Néu benh nhin quén ding mot lidu thube, thi nén ding lidu thubc dd quén ngay khi nho ra.
Néu gén ti thoi gian dung heu tiép theo, hay bo qua liéu quén dung va dit lidu thubc tiép theo
nhur binh thur:mg Khéng dat gap doi lidu dé bu lai lidu di quén.

Khéng cé yéu cau gi dédc bigt vé viée xir 1y thude sau khi str dung.

6. Chong chi dinh

Chéng chi dinh dung vién dat tryc trang Intopar 50 trong cdc truong hop sau:

- Qua min véi hoat chét hodic v6i bit ky thanh phan nao cé trong thudc nay (xem muc 2).

- Bénh nhan c6 tién sir bi co thét phé quan, hen, viém mii hodc nbi may day sau khi ding acid
acetylsahcyhc hodc céc thuoc chdng viém khong steroid (NSAID) khac.

- Réi loan tao mau ho#ic 161 loan dong méu khong rd nguyén nhan.

- Bénh nhén co tién sir hodc dang bi loét/ xuét huyét da day-t4 trang tai phét (co hai hogdc nhiéu
dot loét hodc xuét huyét d& duoc x4ac nhan).

- Bénh nhén c6 tién st xudt huyét hoic thung da day — rudt ¢o lién quan dén viéc diéu trj voi
céic NSAID trudc do.

- Xuét huyét nio hodc xuit huyét tai céc vi tri khéc.

- Suy tim n3ng.

- Phu nit mang thai trong 3 thang cubi cia thai ky (xem muc 8).

7. Cinh béo va thin trong khi dung thudc

Nguy co huyét khéi tim mach

Céc thude chdng viém khong steroid (N SAle), khong phai aspirin, dung duong toan than, c6
thé 1am tang nguy co xuét hién bién c6 huyet khdi tim mach, bao gbm ca nh6i méu co tim va
dot quy, c6 thé din dén tir vong. Nguy co nay co thé xudt hién sém trong vai tudn dau ding
thudc va co thé ting 1én theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét khdi tim mach dugc ghi
nhan chu yéu & liéu cao.

Bic si cin danh gid dinh ky su xuft hién cla cdc bién cd tim mach, ngay cé khi bénh nhén
khong c6 céc triéu chimg tim mach trude d6. Bénh nhén can duge canh bao vé céc triéu chimg
ciia bién ¢ tim mach nghiém trong va can tham kham bac si ngay khi xuét hién céc tridu chimg
nay.

Dé giam thiéu nguy co xuét hién bién cb bt 101, cn str dung indometacin & lidu hang ngay
thép nhit c6 hiéu qua trong thoi gian ngin nhit c6 thé.

Tinh an toan trén da day — rudt
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Khong nén dung dbng thoi indometacin véi cac thubc chdng viém khéng steroid (NSAID)

khéc, bao gdm ca cac thude tre ché chon loc cyclooxygenase-2.

Dung lidu thép nhét ¢ hiéu qua trong thoi gian didu tri ngén nhét can thiét dé kiém soét céc

triéu ching s& gitp giam thiéu cac tac dung khong mong mubn (xem muc 5 va phé.n Nguy co

trén da day — rudt va Nguy co tim mach dudi day).

Negudi cao tudi

Ty 16 ngudi cao tudi gip céc tic dung khong mong mubn khi sir dung céc thuéc NSAID la cao

hon, dic biét 1a xuét huyét va thing da day — rudt, c6 thé gay tir vong (xem muc 5 va myc 11).

Xuét huyét, loét va thing da day — rudt

Xut huyét, loét hogc thing da day — rudt, co thé gy tir vong, da dugce bao cdo Vi tt ca cac

NSAID tai bt ky thoi diém nao trong qua trinh diéu tri, c6 hodic khong c6 déu hiéu canh béo

hoic tién sir gap phai cac bién cb nghiém trong & da day — rudt trudc dé.

Nguy co xuit huyét, loét va thing da day — rudt tang 1én khi ting lidu NSAID, hay & nhiing

bénh nhén co tién str loét, dic biét néu loét c6 bién chimng xudt huyét ho#c thung (xem muc 6)
Q va & ngudi cao tgéi. Véi nhitng bénh nhan nay, nén bat dAu didu tri véi lidu thip nhit c6 thé:

CAn xem xét phdi hop voi céc thude béo vé dudng tiéu hoéa (vi du nhu misoprostol hodc thudce

trc ché bom proton) trén nhimg bénh nhan nay va trén nhimg bénh nhan cAn didu tri déng thoi

voi acid acetylsalicylic (ASA) lidu thip hoiic céc thubc 1am ting nguy co trén da day — rudt

khac (xem muc 10).

Bénh nhén cé tidn sir bi nhiém doc da day — rudt, dic biét la ngudi cao tudi, can dugc hudng

d4n d thong béo bat ky triéu chiing bat thuong ndo & ving bung (dc biét 1a xudt huyét da day

— rudt), nhit 1 khi bit ddu diéu tri.

Céan than trong hon khi diéu tri & nhitng bénh nhén dang dung ddng thoi véi céc thudc c6 thé

Jam ting nguy co loét hodc chay mau, vi du nhu céc corticosteroid dudng ubng, thudc chéng

dong méau nhu warfarin, thube 1rc ché tai hip thu serotonin chon loc hodc thudc chéng két tap

tidu ciu nhu acid acetylsalicylic (xem muc 10).

Cin ngimg didu trj v6i indometacin néu bénh nhan xuét hién chay mau hogc loét da day — rudt.

(3 nhitng bénh nhan 6 tién sir méc bénh vé da day — rudt (viém loét dai trang, bénh Crohn),
. cién than trong khi dung NSAID vi c6 thé 1am tram trong thém cic bénh nay (xem muc 11).

Anh huong trén hé tim mach va mach mau néo

Cén than trong khi dimg thuéc nay cho nhig bénh nhéan c6 tién sit tang huyét ap va/hodc suy

tim vi d& c6 bdo cdo vé tinh trang gitt nude va phi khi diéu tri véi NSAID.

Dit liéu tir cAc nghién ctru lam sang va dich t& hoc cho thdy ding mdt s6 NSAID (dic biét khi

ding lidu cao va thoi gian diéu tri kéo dai) cé thé 1am ting nhe nguy co xdy ra céc bién cb

huyét khéi dong mach (vi du nhu nhdi méu co tim hogc dot quy). Khéng c6 du dir ligu d& 1oai

trir nguy co nay khi ding indometacin.

Bénh nhén bi ting huyét ap chua duge kiém soét, suy tim sung huyét, thiéu mau cuc bd co tim

d3 duoc x4c nhan, bénh dong mach ngoai bién va/hodc bénh mach méu ndo chi nén didu tri voi

indometacin sau khi di can nhic k¥ ludng. Tuong ty, cling can cin nhic k¥ ludng trudce khi

bt dAu didu tri 1au dai cho nhitng bénh nhén c6 yéu t6 nguy co méc bénh tim mach (vi du ting

huyét 4p, tang lipid mau, dai thao duomg, hit thubc).

Céc phan ting trén da

Céc phan Umg nghiém trong trén da, mdt s6 trudmg hop giy tir vong, dd dugc bdo céo khi diéu

tri v6i NSAID nhung rat hiém, bao gdm viém da tréc vay, hi chimg Stevens-Johnson va hoai
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tir thuong bi nhiém dde (hoi chimg Lyell) (xem muc 11). Bénh nhén dudng nhu ¢6 nguy co
cao nhit gap phai nhitng phan tmg nay khi bt dau didu tri, trong hau hét cdc truong hop, céc
phan (ng nay xuét hién trong théng diéu tri du tién. Ngumg ding thudc nay khi bénh nhan
xuét hién céc dau hiéu dAu tién cha phat ban, tén thuong niém mac hogc bét ky d4u hi¢u qué
man nao khac.
Cac thin trong khac
Chi nén ding indometacin sau khi da cén nhéc k¥ ludng vé loi ich — nguy co trong c4c trudng
hop sau:
® Banh nhén bi réi loan chuyén hoa porphyrin bam sinh (réi loan chuyén hoéa porphyrin
chp tinh timg dot).
® Bénh nhan méc lupus ban do hé théng (SLE) va céc b¢nh md lién két hon hop.
Bic si cin theo di that chiit ché trong céc trudng sau:
. Bénh nhén bj rdi loan chirc nang than.
e Bénh nhan bi réi loan chirc ndng gan ning.
. ® Bénh nhan vira trai qua dai phau.
° Bénh nhén bi s6t o kho, polyp mili hodc bénh phf)i tic ngh&n man tinh, bénh dudng ho
hép do nhitng nguoi ndy c6 nguy co cao hon gip cac phan Gng di tmg, vi du nhur con hen phé
quan (con goi 12 hen do thudc giam dau), phit mach hodc may day.
B Bénh nhén di ung v6i cac thuéc khac do nhitng ngudi ndy co ting nguy co gap cac phan
{mg qua mén khi diéu trj v6i indometacin.
Rét hiém khi ghi nhin céc phan ing qué mén cép tinh nghiém trong (vi dy sbc phan v€). Can
ngimg didu trj voi thude ndy néu xuat hién nhimg déu hidu dAu tién cia phan tng qué mén sau
khi dung thudc. Céc phan tmg nay can phai duge didu tri dya theo triéu chimg va duge thuc
hién bai bac si chuyén khoa.
Indometacin ¢6 thé e ché két tap tiéu cAu tam thoi. Cén theo ddi chit ch& cic bénh nhan ¢6
16i loan déng mau.
Khi didu trj v6i indometacin trong thoi gian dai, can phai theo doi chuc néng gan, than va cac
chi s6 huyét hoc thudng xuyén.
Cé thé xay ra dau dau khi didu tri véi thube giam dau trong thoi gian dai va khong dugc ting
o lidu céc thubc giam dau dé diéu tri dau dau,
Nhin chung, khi dung céc thubc giam dau thudng xuyén, dac biét khi phéi hop véi céc thudc
giam dau manh, c6 thé gy ra ton thuong thin vinh vién va c6 nguy co bi suy thén (bénh thén
do thudc giam dau).
Dung ddng thoi rugu voi cde NSAID co thé 1am tang ty 1& gip céc tac dung khong mong mudn
lién quan dén thudc, diic biét 12 nhitng anh hudng lién quan dén da day — rudt hodic h than kinh
trung uong.
Thodi héa séc té vong mac va dyc gidc mac cling duge ghi nhan nhung véi tin suét it hon khi
diéu tri kéo dai vai indometacin (xem muc 11). Trigu chimg ddc trung c6 thé gip 1 nhin mo,
khi d6 bénh nhan cdn duoc thim kham tai chuyén khoa mét. Do nhiing thay déi nay cling co
thé khong biéu hién tridu chimg, khuyén cdo bénh nhan can thim khim nhan khoa thuong
xuyén trong qué trinh diéu trj 1au dai. Hu hét nhitng thay @i ndy c6 thé hoi phuc duge.
Céc dit lidu lién quan dén kha ning sinh sén & nir giéi: xem muyc 8.

8. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi
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Phu n{t mang thai

Su Grc ché tong hop prostaglandin c6 thé anh huémng x4u dén thai ky va/hogic sy phat trién cia

phoi thai/ thai nhi. Dir li¢u tir cdc nghién ciru dich t& hoc cho thiy ting nguy co sy thai, di tét

tim va hé thanh bung bam sinh sau khi st dung thudc trc ché tdng hop prostaglandin trong giai

doan sém cia thai ky. Nguy co ndy duge cho la ting theo lidu dung va thdi gian diéu tri.

33 dong vat, viée st dung thue e ché tdng hop prostaglandin da duoc ching minh 13 1dm ting

nguy co thét bai trudc va sau khi thai lam td ciing nhu kha néng chét cia phoi thai. Ngoai ra,

ty 18 giip phai cac dj tat khac cling tang 1én, bao gbm ca di tat tim mach, da duoc bao céo &

dong vat dung thudc trc ché tdng hop prostagladin trong thai ky hinh thanh co quan cta phdi

thai.

Tir tudn thir 20 cta thai k¥, viéc sit dung indometacin ¢6 thé gay ra thiéu &i tir d6 gdy suy giam

chitc ning than cta thai nhi. Tinh trang nay c6 thé xuét hién ngay sau khi bit dAu didu tri va

thuong hdi phuc sau khi ngimg didu tri. Ngoai ra, dd c6 béo cdo v& céc trudng hop hep dng

d6ng mach sau khi ding thudc trong ba thang giira thai ky, hau hét cac truong hop nay déu hdi
. phuc sau khi nging diéu tri. Do d6, khong nén ding indometacin trong ba théng dau va ba

théng giira cta thai ky trir khi thye sy can thiét.

Péi voi phu nit dang cb ging thu thai hogic dang trong ba thang dAu hoic ba thang giita cia thai

ky, nén ding indometacin véi liéu thap nhit trong thoi gian ngén nhét c6 thé. Can nhéc theo

d3i tinh trang thiéu &i v hep éng dong mach trude sinh sau khi d& dung indometacin trong vai

ngay k& tir tuln thir 20 ctia thai ky. Néu phét hi¢n tinh trang thiéu 6i hodc hep dng dong mach,

cAn ngimg st dung indometacin.

Trong ba thang cubdi ciia thai ky, tit ca cac chét trc ché tdng hop prostaglandin cd thé gy cc

anh huong sau lén:

e Thai nhi:

- nhidm ddc tim phdi (kém theo hep/dong sém 6ng dong mach va ting huyét ap phdi);

- i loan chirc nang than (xem & trén).

o Bame va tré so sinh tai giai doan cubi ctia thai k¥:

- ¢6 thé 1am kéo dai thdi gian chay méu (giy xuat huyét), day 1a tdc dung chéng két tap tiéu
. cAu c6 thé xudt hién ngay ca khi dung lidu rat thap;

- ttc ché co bép tir cung din dén tri hodin hogc kéo dai thoi gian chuyén da.

Ngoai ra, tén thuong thai nhi do viém rudt hoai tir cling 44 dugc béo cio.

Do d6, chéng chi dinh ding indometacin trong ba thang cudi ciia thai ky (xem muc 6).

Phu nit dang cho con bl

Indometacin va cc chit chuyén héa clia né duge bai tiét vao stta me voi mot lwong nhod. Cho

dén nay, anh hudng c6 hai ciia indometacin 1én tré so sinh vin chua dugc biét 13, do d6 khong

can thiét phai gidn doan viée cho tré bl me khi nguoi me chi ding thudc trong thoi gian ngn.

Néu can sir dung indometacin lidu cao trong thor gian dai dé diu tri bénh thap khop thi cin

cin nhéc cho tré cai sira me sém.

Kha ning sinh sdn

Diing indometacin c6 thé gy hai 1én kha ning sinh san ¢ nit gidi, do d6 khong khuyén céo

dung indometacin cho phu nit ¢b ghng thu thai. Can nhic ngimg sir dung thudc nay & nhimg

phu nit khé thu thai hoc dang tAm soat vé sinh.

9. Anh hwéng 1én khi niing lii xe, vin hanh mdy méc
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Céc tac dung khéng mong mudn trén hé than kinh trung wong nhu mét mdi va chéng mit, co
thé xay ra khi diéu tri v6i indometacin lidu cao. Trong mot sb it trudng hop, indometacin ¢6
thé 1am giam kha nang dép éng, tham gia giao théng va van hanh may méc. Ding dbng thoi
véi rugu s lam khuéch dai 4nh hudng nay cia indometacin.

10. Twong téc, twong ky, ciia thude

% Twong tac

Ciing nhu cac NSAID khéc, cin than trong khi dung indometacin ddng thoi vai cac thudc sau:

Cée NSAID khdc, bao gom cdc salicylat:

Diing ddng thoi indometacin véi cac NSAID ¢6 thé 1am ting nguy co loét va chay mau da day

_ rudt do tc dung hiép ddng. Do do, nén tranh sir dung dong thdi indometacin véi céc NSAID

khéc (xem muc 7).

Digoxin, phenytoin, lithi:

Ding dong thdi indometacin véi cac thude c6 chira digoxin, phenytoin hay lithi ¢6 thé 1am ting
. ndng dd céc thude ndy trong huyét thanh. Theo ddi ndng do lithi trong huyét thanh 12 cAn thiét.

Céc thube lgi tiéu, thubc i ché ACE va thudc doi khdng thu thé angiotensin II:

Céc thube NSAID c6 thé lam giam tic dung cta céc thubc loi tiéu va thubc ha huyét 4p. O

nhitng bénh nhén bi suy giam chirc nang thin (b¢nh nhan mét nuéce hodc bénh nhén cao tudi),

sir dung df”)ng thoi thube e ché ACE hogc thudc ddi khéng thu thé angiotensin I vdi cac thude

fic ché enzym cyclooxygenase c6 thé 1am suy giam chirc nang than hon nita, c6 thé bao gém

ca suy than cép, tinh trang nay thudmg c6 thé hoi phyc dugc. Do do, cAn than trong khi diing

phéi hop céc thubc nay, ddc biét 12 & ngudi cao tudi. Bénh nhan phai dugc hudng dén ubng di

e va cAn cin nhéc theo doi chirc ning than thudng xuyén sau khi bét dau diéu trj phdi hop

céc thudc nay.

Ding ddng thoi indometacin va cac thude loi tiéu gitr kali c6 thé 1am téng kali mau.

Cac glucocorticoid:

Tang nguy co loét va chay méu & da day — rudt (xem myc 7).

Thube chdng két tap tiéu clu (thudc khéng tiéu cdu) va thudc vk ché tdi hdp thu serotonin chon
. loc (SSRI): , ’

Tang nguy co xuat huyét da day —rugt (xem muc 7).

Methotrexat:

Dung vién dit truc tring indometacin trong vong 24 gid trude hode sau khi ding methotrexat

¢6 thd 1am ting ndng d6 methotrexat trong mau va tir 6 lam ting anh hudng gay doc cla

methotrexat.

Cyclosporin:

Céc thube chéng viém khong steroid (nhu indometacin) c6 thé 1am ting dgc tinh trén thén cua

cyclosporin.

Cic thudc chéng déng mau:

Cac NSAID c6 thé 1am ting tac dung cua céc thudc chong dong méu (vi du warfarin) (xem

muc 7).

Sulfonylurea:

D3 c6 b4o céo v& mdt s6 truong hop riéng 1é bénh nhén bi ting duong huyét do dung dbng thai

véi indometacin ma can phai diéu chinh liéu cla thubc diéu tri d4i thdo dudng. Trong trudmg

hop diing ddng thdi, khuyén céo kidm sodt dudng huyét & du phong.
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Probenecid:

Dung ddng thdi véi probenecid c6 thé 1am chim qua trinh thai trir indometacin.

Cac penicillin:

Khi ding déng thoi indometacin véi cée penicillin 6 thé 1am chdm qué trinh thai triy céc
penicillin.

Furosemid:

Furosemid 1am téng tdc dd thai trir indometacin.

Triamteren:

Khéng dung ddng thoi triamteren voi indometacin do nguy co gay suy thdn chp.

Diflunisal:

Khéng dung ddng thdi indometacin vé6i diflunisal do c¢6 thé 1am ting déng k& néng do
indometacin trong huyét tuong (d4 ghi nhén trudng hop xuét huyét da day — rudt gy tir vong).
B Tuong ky: do khong c6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky cia thubc, khong tron 14n thude
nay vdi cac thudc khac.

11, Tac dung khong mong mubn

Céc tac dung khéng mong mudn duoc phan loai theo cac mitc tan suét sau day:

Rét thuong gip (ADR > 1/10), thuong gép (1/100 < ADR <1/10), it gap (1/1.000 < ADR <

1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rét hiém gip (ADR < 1/10.000), chua 5 (chua

wée tinh duge tn sudt tir cac dit lidu sén c6).

Khi danh gia céac tac dung khong mong mudn, cin luu ¥ dén sy lién quan dén lidu dung va su

khac nhau giita cdc bénh nhan.

Céc tac dung khong mong mudn thudng gap nhét 12 & da day — rudt. Dic biét & ngudi cao tudi,

c6 thé xay ra loét da day — ta trang, thung hodc xuat huyét da ddy — rudt, doi khi gy tir vong,

(xem muc 7).

Budn non, non, tidu chay, dy hoi, tdo bon, kho tiéu, dau bung, di ngoai phan den, non ra mau,

viém loét miéng, 1am trAm trong hon bénh viém dai trang va bénh Crohn da dugc ghi nhan

trong qua trinh didu tri véi indometacin (xem myc 7). Viém da day cling dugc ghi nhén nhung
vé6i tan suét it gap hon.

. Pic biét, nguy co xuét huyét da day — rudt phy thudc vao liéu ding va thoi gian didu tri.

Phil mach, tang huyét 4p va suy tim cfing d& dugc ghi nhén 12 c6 lién quan dén viéc didu tri voi

NSAID.

Két qua ciia céic nghién ciru 1am sang va dich t& hoc dé cho thdy ding mt s NSAID (dac biét

12 ddng lidu cao va trong thoi gian dai) c6 thé 1am tang nhe nguy co xuét hién bién cb huyét

khéi dong mach (vi du nhdi méu co tim hodc dot quy) (xem muc 7).

Nhiém khuin va nhiém ky sinh tring

Rdt hiém gdp: DA ghi nhan tinh trang viém lién quan dén nhiém khuan tr& nén nghiém trong

hon (vi du tién tridn thanh viém can mac hoai tir) xudt hi¢n dong thi trong thoi gian diéu tri

voi cac NSAID dudng dung toan thin. Piéu nay cb thé lién quan dén co ché tac dung cla

NSAID.

Néu céc ddu hidu nhidm khuin xuét hién hodc ning hon khi dung indometacin, bénh nhan cin

théng béo véi bac s ngay 1ap tirc dé duge danh gia vé li¢u phép khéng sinh/ khéng khuén phu

hop.

Réi loan mau va hé bach huyét

Trang 7/ 10



https://trungtamthuoc.com/

Rét hiém gdip: Rbi loan tao méu (thiéu m4u, gidm bach ciu, gidm nghiém trong bach ciu trung
tinh, gidm tidu cAu). Céc triéu ching khoi phat c6 thé 1a sbt, dau hong, loét niém mac miéng,
céc triéu chimg gidng clim, mét moi nhiéu, chdy mau cam va xut huyét dudi da. Cén theo doi
cong thirc méu thudng xuyén trong qué trinh didu trj 1au dai.

R6i loan hé mién dich

Thuomg géip: Céc phan g qua mén kém theo tinh trang phat ban va cam giéc néng trén da.
It gdip: Néi may day, cic phan tng qua mén kém theo con hen phé quan (co thé xuét hién ha
huyét ap).

Bénh nhan cin duge huéng dan phai ngimg st dung thudc va thong bao cho bac si ngay lap
tirc khi giip céc tinh trang nay.

RGt hiém géip: Céc phan (g qué mAn toan than nghiém trong, bicu hién béng céc tri¢u chimg
nhu phit mit, sung ludi, sung thanh quan kém theo hep dudng thd, kho tho, ting hoat dong cia
tim, ha huyét 4p din dén sdc de doa tinh mang.

Trong trudong hop xuét hién bit ky triéu chimg nao néu trén sau lan ding thubc dAu tién, bénh
nhén cin duge cham soc y té ngay lép tic.

Rét hiém gdp: Viém mach di tmg va viém phoi.

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Rdt hiém gdp: Ting dudng huyét, glucose ni¢u.

Réi loan tim than

It gap: Lt 14n, lo léng, r6i loan tam than, mét ngu.

Tang kha niing xuat hién céc tri¢u ching cua bénh tam thin d4 c6 tir trudc co thé xay ra trong
qué trinh diéu tri voi indometacin. Tuy thudc vao muc d§ nghiém trong cla cac triéu chung,
c6 thé cAn phai giam lidu hogic ngimg diéu tri.

Réi loan h¢ thin kinh

Rt thuong gdip: Rbi loan hé than kinh trung wvong nhu dau dAu va kho chiu.

Thuong gdp: Chong mit, budn nga, d& mét moi, kiét stc, trdm cam.

It gédp: Bénh thin kinh ngoai bién, yéu co, co giat, di cam, mét v thirc tam thei cho dén hon
mé.

Trong qud trinh didu tri v6i indometacin, céc tri¢u ching dng kinh va bénh Parkinson ¢6 thé
try nén nghiém trong hon.

Tuy theo muc dd nghiém trong cla tri¢u chimg ma cAn giam liéu dung cua indometacin hodc
ngumg diu tri.

Rdi loan & miit

fr gdip: Nhin doi, thoai héa vong mac, duc gide mac c6 thé xult hi¢n khi dicu trj kéo dai. Tridu
chimg dic trung cta nhitng thay d6i niy ¢6 thé 1a nhin md (xem muyc 7).

R6i loan & tai va tai trong

Thuong gép: U tai.

It gdip: Diée.

Rdt hiém gdp: Suy giam thinh gide tam thoi.

Roi loan & tim

Rt hiém gdp: Pénh trong nguc, dau nguc, suy tim.

R6i loan h¢ mach

Rdt hiém gdp: Tang huyét &p.

Nguy co’ huyét khoi tim mach (xem thém muc 7).
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Réi loan da day — rudt

Rét thuong gip: Cac vén d& & da day — rut nhu budn ndn, ndn, tiéu chay, mét mau & dudng
tiéu hoéa véi lugng nho, trong mot sb trudmg hop dic biét co thé gay thiéu mau.

Thuong gdp: Kho tiéu, dAy hoi, co thit da day, chan an, loét da day — té trang (6 kha ning gy
chay méu va thung).

Jt gdp: Nén ra méu, di ngoai phan den, tiéu chay c6 mau.

Rt hidm gdip: Viém loét & miéng, viém ludi, ton thuong & thuc quén, cdc van dé & khoang
bung dudi (chay méu, trong mdt sb trudmg hop cb loét, viém dai trang), lam trAm trong thém
tinh trang viém loét dai trang hodc bénh Crohn, tdo bon, viém tuy.

Bénh nhén phai dugc hudng din ngimg diéu tri ngay 14p tic va thong béo cho bac st néu thiy
dau nhidu & thuong vi hodc di ngoai phan den hogc nén ra mau.

Sau khi dat thudc & truc trang, c6 thé xay ra céc trigu chimg tai chd nhu kich Ung tryc trang,
xuét hién chét nhay 14n mau hodc dau khi di ngoai.

R6i loan gan mit

. Thuong gdp: Téng ndng d cha cic enzym gan trong mau (cac enzym transaminase huyét
thanh).
It gap: Tbn thuong gan, déc biét khi didu tri kéo dai, viém gan cAp tinh c6 hodc khong c6 vang
da (vt hiém khi tién trién ning ngay ca khi khong cé triéu chimg bdo truéc), suy gan.
Do dé, cin theo d&i chirc ning gan thudng xuyén.
Réi loan da va md dudi da
It gdp: Rung téc.
RGt hiém gdp: Nhay cam véi 4nh sang, ban xudt huyét (ciing goi 1a ban xuét huyét di mg) va
céc phan tng bong nudc bao gdm hdi chimg Stevens-Johnson va hoai tir thuong bi nhiém dge.
Réi loan & thiin va tiét ni¢u
[t gdp: Phi mach (pht ngoai bién), d4c biét & b¢nh nhén ting huyét 4p hoic suy than.
Rét hiém gdp: Ton thuong md than (viém than k&, hoai tir nhi thdn), ¢6 thé kém theo suy than
cép, protein niéu va/hodc tiéu ra méu, hdi chimg than hu.
Do d6, cin theo d&i chirc nang thdn thudng xuyén.
R6i loan hé sinh sdn va tuyén vi

. Rdt hiém gdp: Chiy mau 4m dao.

12. Qua lidu va cach xir tri

Triéu chimg

Céc tridu chimg qua lidu c6 thé xuét hién 12 c4c rdi loan & hé thin kinh trung uvong nhu nhirc
dAu, chong mit, kho chiu, mét ¥ thirc va co giat. Pau bung, budn nén, ndn, chay mau da day —
rudt ciing nhu réi loan chirc ning gan, thén ciing c6 thé xuét hién.

Diéu tri

Khong c6 thude giai doc dic hidu cho indometacin. Trong trudng hop qui liéu, tich cuc theo
ddi @ c6 bién phap xir tri kip thoi.

13. Diic tinh dwge lye hoe
Nhom duge 1y: Thude chéng viém va didu tri thdp khép khong steroid, cac dan xuét cta acid ;
acetic va cac hop chét lién quan.

Mi ATC: MO1ABO1
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Co ché tac dung

Trong cidc md hinh thir nghlem trén dong vat, indometacin da duge chimg minh 12 thudc chbng
viém/thube didu tri thip khép khong steroid véi co ché tac dung 1a tc ché tong hop
prostaglandin.

0 ngum indometacin 1am giam dau do viém, sung va ha sot. Ngoai ra, indometacin cling trc
ché su két tap tiéu cAu gy boi ADP.

14. Pic tinh dwge dong hoc

Hip thu
Sau khi udng va dit truc trang, indometacin dugc hép thu nhanh chong va hoan toan. Nong dd
dinh trong huyét tuong dé c6 tac dung glam dau dat dugc sau 30 dén 120 phut.
Nodng d6 & trang théi 4n dinh trong huyét twong cia indometacin khi ding & lidu khuyén céo
cao hon trung binh 1,4 1an so vai gié tri sau khi dung lidu diu tién.
Phén bb
Thudc phan b6 vao dich khép chdm hon so véi huyét tuong. Ty 1€ lién két cua indometacin véi
protem huyét tuong 12 90-93%, thip hon so véi hau hét cdc NSAID khac.
Chuyén héa
Qua trinh chuyén héa hoic tao ra céc ester glucuronid, cic chit nay c6 thé duoc tai tao thanh
indometacin theo vong tuin hoin rudt - gan, hoéc tao ra cac chét chuyén hoa loai nhém methyl
& vi trf O hodc nhom acyl & vi tri N voi higu suét thap hon.
Thai tri
Céc chét chuyén héa duoc bai tiét qua nude tiéu va phan. Khoang 60% lidu dung qua duong
ubng duge tim thdy ¢ dang khong d4i hodc & dang chét chuyén héa (26% dudi dang
indometacin va cac hop chit glucuronid ctia nd) trong nuéce tidu, 33% dugc tim thiy trong phan
(1,5% duéi dang indometacin).
Thoi gian ban thai trung binh tir huyét twong la 2 gid, nhung thoi gian béan thai & pha cubdi dai
hon dang ké 12 4-11 gio.

15. Quy cach dong goi
Hop 2 vi x 5 vién dit tryc trang.

16. Piéu kién bio quin
Bao quan thudc & nhiét &9 dudi 30°C trong bao bi gbe.

17. Han dung
36 thang ké tir ngdy san xuét.

18. Tiéu chuin chit lwong
Nha san xuét.

19. Tén, dia chi clia co’ s& sdn xuét thude
FARMAPRIM LTD

5 Crinilor street, Village Porumbeni, Criuleni reg., MD-4829, Moldova.
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