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Chifa Loxeprefen Sodium Hydrate (IP) 113,4mg (100mg dang khan)

Rx

JAPROLOX® PATCH

Doc kj hmmg dén s dung trude khi ding.

Pé xa tam tay tré em.

Thong bdo ngay cho bdc st hodc duge st nhitng tdc dung khéng mong mudn gap phdai khi su
dung thudc.

Thude nay chi dimg theo don thude.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Thénh phdn hoat chdr: Mot miéng dén 140 cm? (10g m&) chira 113,4mg loxoprofen sodium

hydrate (100mg loxoprofen sodium khan).

Thanh phan td duwoe: Crotamiton, mentha oil, polysorbate 80, glycerin ddm dac, polyacrylate
trung tinh hda mot phin, tinh bt gfm acrylate 300, nhii trong ctia methyl acrylate va 2-
ethylhexyl acrylate copolymer, carmellose sodium, gel aluminum hydroxide khd, tartaric acid,

tale, disodium edetate hydrate, titanium oxide, nuéc tinh khiét.

DANG BAO CHE

Miéng dén

Dang béo ché miéng dan bao gdm ma, trai déu trén mot phén d& v6i bé mit ctia m& bao phu
bai 16p 16t. B& mat m& mau tring hodc vang nhat. Thude m& 6 mii diu mentha.

CHI PINH

Miéng dan Loxoprofen sodium duoc chi dinh dé chéng viém va giam dau trong thoai hda khép,
dau co, sung va dau sau chin thuong.

CACH DUNG VA LIEU DUNG

Dén vao viing tén thuong mét 1an hang ngay.

CHONG CHI PINH

Miéng dan Loxoprofen sodium duoc chéng chi dinh & nhitng bénh nhén sau.

e Bénh nhan c6 tién sir qud min véi bét cir thanh phin nao cia miéng dén Loxoprofen sodium.
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e Bénh nhén c6 hodc c6 tién st hen do aspirin (c6 con hen khi sir dung céc thude gidam dau

chdng viém khéng steroid) [C6 thé gay ra con hen do aspirin],

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG THUOC
1. Sir dung thén trong
Miéng dan Loxoprofen sodium nén duoc sir dung thén trong & bénh nhén sau: Bénh nhan bi
hen phé quan (vi bénh ¢6 thé bling phét).
CANH BAO
Nguy co loét, xuét huyét va thing dudng tiéu héa véi NSAID
Nhiém dgc dudmg tiéu hoa nghiém trong nhu xuét huyét, loét va thiing c6 thé xay ra bit k¥ Iiic
nao, ¢6 hodc khdng cé triéu chimg canh béo, & bénh nhan duoc didu tri b%mg NSAID. Mic du
thudng gdp mot s6 van dé nho trén dudng tiéu héa (vi du, khé tiéu) lic méi bit diu didu tri
nhung bic sinén canh béo nguy co thiing va xuat huyét & bénh nhén didu tri biang NSAID ngay
ca khi khéng c6 triéu chimg trén dudng tiéu héa trude do.
Cho dén nay chwra c6 nghién clru ndo xdc dinh trudmg hop bénh nhan khéng gip nguy co loét
va xuét huyét da day. Bénh nhan cé tién sir gép phai céc triéu chimg dudng tiéu hoa nghiém
trong va c6 céc yéu td nguy co lién quan dén bénh loét da day ta trang (vi du, nghién ruou, hut
thude, va diing corticosteroid) c6 nguy co cao hon. Bénh nhén cao tudi hodc suy nhiroe dudng
nhu chiu dung loét hodc xuat huyét kém hon déi tuong khéc va chiém da sb cdc bdo cdo vé
dudng tidu héa din dén tir vong.

2. C4c phén tmg khéng mong mubn c6 y nghia 14m sang

Séc, sbe phan vé&: séc hodc sbe phan vé (ha huyét ép, ndi mé day, phit thanh quan, kho thé,

v.v.) ¢4 thé xdy ra. Bénh nhan cin dugc theo ddi cdn than. Néu quan sat thdy co bit kv déu

hién bt thuong nao, nén ngimg diing thude ngay va cé céc bién phap xir tri thich hop.

3. Thén trong quan trong

e Mt diéu quan trong can luu y 12 diéu tri véi cac thudce giam dau chéng viém chi 1 diéu tri
triéu chitng, khong phai diéu tri nguyén nhan.

o D6i v6i diéu trj viém da gdy ra boi bénh nhim triing, miéng dén Loxoprofen sodium cé thé
gdy ranguy co che lap dau hiéu va triéu chiing ctia bénh nhiém trung, do do, cac thuc khang
khuén v&/hodc khang nim thich hop phai duge sir dung phdi hop véi miéng dan Loxoprofen
sodium tai viing da bi tén thuong du6i su giam sét va luu ¥ chit chg.

e Cac liéu phap khac ngoai diéu tri thubc can phai duoc cén nhic khi st dung miéng dan

Loxoprofen sodium dé kiém soat cdc bénh man tinh (thodi héa khép va bénh khac). Tinh
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trang cuia bénh nhan nén duoc theo déi chit ché va thin trong véi sur xudt hién cac phan img
phu.

4. Sir dung ¢ nguoi gia

Miéng dén Loxoprofen sodium nén duge st dung véi sy theo di chét ché tinh trang clia viing

da diéu tri & bénh nhan ngudi gia.

5. Sirdung & tré em

An todn ciia miéng dan Loxoprofen sodium & tré so sinh nhe can ltc sinh, tré so sinh, tré nho

va tré méi biét di, tré em va vi thanh nién chura duoc danh gia (vi ¢6 it kinh nghiém sir dung &

bénh nhén nki).

6. Thén trong lién quan t&i vi tri diéu tri:

e Khéng sir dung miéng dén Loxoprofen sodium Ién viing da bi phé huy hotic khéng nguyén
ven hodc niém mac.

» Khong sir dung miéng dén Loxoprofen sodium Ién viing da bj eczema va phat ban.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Str dung thude cho phu nit ¢é thai:

e Miéng dén Loxoprofen sodium nén duoc dung cho nhig phu nit dang hodc c6 thé mang thai
chi khi nhitng loi ich diéu tri du kién duoc coi 12 16n hon bét k¥ nguy co tiém 4n nao. [Swan
toan ctia miéng dén Loxoprofen sodium & nhimg quan thé nay chua dugc thiét lap].

e Théng tin tham khao: D3 6 bao cdo vE sur co thit ciia dng ddng mach & thai nhi dwoc quan
sét thiy khi phu nit & giai doan cudi cia thai k¥ nhin duoc thude chéng viém khong steroid
khac dé sir dung ngoai.

e Suy thdn va giam luong nuée tiéu & thai nhi ciing nhu thidu 6i kém theo d& duge bio céo sau
khi sir dung céc thude tre ché men eyclooxygenase (dang bao ché ubng hoic vién dan) & phu
nit ¢0 thai.

Str dung thude cho phu nif cho con bi:

Tir céc két qua nghién ctru 1am sang cho dén nay, khdng c6 ddu hidu nao cho thiy phu nir dang
cho con bi cén duge canh béo.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 day di dit lidu, chua ¢ bing chimg v& anh huéng ctia thude 1én kha ning 14i xe, van

hanh may mac.
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tac thube

Tir cdc dir liéu 1am sang cho dén nay, khéng ¢6 chéng chi dinh hay than trong dugc dit ra dbi
v6i viée sir dung ddng thoi thude nay véi cac thude khac.
Tuong ky

Do khéng ¢6 céc nghién ciu vé tinh twong ky cua thudc, khéng trén 13n thube nay véi cdc
thudc khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Téc dung khong mong mudn khi sir dung miéng dan loxoprofen sodium hydrate 100mg da
dugc béo cdo trén 91 (8.5%) trong s6 1075 bénh nhan nhim danh gi4 tinh an toan cia thude
trude khi duge phé duyét (dva trén cdc triéu chimg chu quan / khich quan va xét nghiém ldm
sang). Céc tic dung khéng mong mubn chii yéu bao gdm ngira (2,1%), ban do (1 ,5%) va viém
da tiép xtc (1.4%), c4c triéu chimg dudng tiéu héa gém da day khé chiu (0,6%), va cac xét
nghiém lam sang bét thudng nhu ting ALT (GPT) (0,6%) va ting AST (GOT) (0,5%). [0 cubi
nghién ctru 1dm sang ctia miéng dén loxoprofen sodium hydrate 100mg trude khi duge co quan

thdm quyén phé duyét]

Tac dung khéng mong muén khi sir dung miéng dén loxoprofen sodium hydrate 100mg va
loxoprofen sodium hydrate (50mg/100mg) di duge béo céo trén 87 (2.9%) trong s6 3038 bénh
nhén trong gidm sat st dung thudc sau luu hanh. Cée tic dung khéng mong mudn chu yéu bao
gom cdc triéu chimg cua da nhu viém da tiép xtic (1,4%), ngtra (0.5%) va ban dé (0,4%). [Vao

cudi giai doan kiém tra lai]
(1) Céce tac dung khong mong muén cé y nghia dang ké v& mit 1Am sang (Khong rd ty 1¢ 1Y)

Soc, phan vé: Séc, phan vé (ha huyét dp, ndi may day, phi thanh quan, khé thé....) c6 thé xay
ra. Bénh nhan cén dugc theo ddi cén than. Néu quan sat thiy bét ky ddu hiéu bat thudng nao,

nén ngirng sir dung thude nay ngay lap tirc va thuc hién cée bién phap thich hop.
(2) Céc tac dung khéng mong muédn khéc

Néu sir dung miéng dan loxoprofen sodium hydrate lam xuat hién bat ky triéu chirg nao dugc
liét ké dudi ddy, nglmg sir dung thude hodic sir dung céc bién phap thich hop khac tiy thudc

vao mirc d nghi€ém trong cia triéu chimg do.
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Rt pho | Phdbién | Khéng phd bién Hiém Rat hiém | Khéng ro
bién ty 18 Loud
Qu4 man viém da | Ngira, Kich tmg da, Mun
ti€p xic | ban db, phét ban, & dong sic nurée,
xuit huyét dudi da | t6 sung
Tiéu hoa Da day kho chiu, tiéu chay,

dau ving bung trén | phén léng

Gan Tang AST(GOT),
tang ALT(GPT).
tang Y-GTP
Khéc Phu

Rdt phé bién (ADR 2 1/10), phd bién (1/100 <ADR < 1/10), khéng phd bién (1/1000 < ADR <
1/100), hiém (1/1000 < ADR < 1/10000) vé rét hiém (ADR < 1/10000)

Luew y: Ty I¢ xud hi¢n cdc tdc dung phu ndy khong ro vi lé nhitng phdn img d dwoe bdo cdo

mot cdch tw phdt.

Khéng c6 théng tin vé sur khac biét 1am sang vé tinh an toan ctia thudc gitra ngudi 16n va tré
em (ho#ic gifta cdc nhém tudi nhét dinh, hodc trong cdc nhém bénh nhin dic biét), xin xem

thém phan Canh bao va thin trong khi str dung thudc.
Théng bao cho bac s§ hodc dugce s§ bat k¥ téc dung khng mong mudn nao ctia thude.

Hay bao cdo céc tic dung khéng mong muén ctia thudc t6i Trung tAm Thong tin thudc va Theo

d&i phéan tmg 6 hai cia thuéc theo luat ciia dia phuong.

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Khong cé dir lidu vé sir dung thude qué liéu, khong diing qué liéu chi dinh cta thuée. Trong

trudmg hop bi qud liu, can tich cuc theo d6i dé cé bién phép xir tri kip thoi.

PAC TINH DUQC LY HOC

1. Pic tinh dwge lue hoe

Nhém duge ly: Ché pham chéng viém non-steroid (NSAID) dé diu tri dau co bép va khép
tai chd.

Ma ATC: M02AA31

1.1. Co ché tic dung

Céc ché phim NSAID c6 tac dung chéng viém bing céch tre ché sin xudt prostaglandin (PG)
¢ nhilng ving cuc bd bi viém.
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Khi cac mé b ton thuong, phospholipase A2 giai phéng acid arachidonic tir cac phospholipid
trong mang té bao. Acid arachidonic tw do déng vai tro la chat nén cua phirc hop tong hop PGH
(prostaglandin H) bao gém cyciooxvocnase (COX) va peroxidase, va duge chuyén dbi thanh
PGG2 va PGH2. Ngoai ra, céc chit trung gian hoa hoc khdc nhau nhu PGE2 (prostaglandin
E2) duge tdng hop va giai phéng vao cic md bi ton thuong béi céc enzym tong hop PG dic
hi€u cho md. Mic du ban than PG khéng gay ra con dau, nhung ching lam cho ngudng dau
clia céc chat tao ra con dau nhur bradykmm thap hon. PG cling tang cudng phén ting viém bing

céch ting luu lugng méu tai chd, ting tinh thim thanh mach va tang sy tham nhép cia bach
cau.

Cac ché phim NSAID c6 tic dung chéng viém va giam dau bang c4ch trc ché hoat dong clia
cac COX, Ia cdc enzym cua buéc han ché toe dd trong con dudng téng hop PG tir acid
arachidonic tir do.

Loxoprofen sodium hydrate, hoat chét ctia thudc nay, 13 mdt NSAID propionate dién hinh va
12 mét tién chét, khi vao co thé s& trd nén c6 hoat tinh.

Sau khi duoc hép thu qua da, onoprofen sodium hydrate duge chuyén thanh dang trans-OH
nho carbonyl reductase, trong d6 mot s0 s& & dang SRS trans-OH, mdt trong nhitng chét chuyén
héa c¢6 hoat tinh tic ché manh smh tong ho*p prostaglandin. Do carbonyl reductase ciing phéan
bd & da va co nén 6 thé hidu rang cdc chit chuyen héa SRS trans-OH t0n tai ngay tai vi tri téc
dung, ngay ca khi duge ding qua da nhu thudc nay, va ty 1& phin trim dang hoat tinh cta trans-
OH ¢6 thé so sanh véi dung dudng udng (xap xi 60% tinh theo AUC). Do vy, thudc duge xem
la c6 tdc dung chcmg viém va gidgm dau hiéu qua trong viém dau cap va man tinh béng cach tao
ra ndng d6 chét chuyén héa SRS trans-OH thich hop tai vi tri tdc dung.

1.1.1. Tac dung chdng viém

Miéng dén Japrolox Patch 100mg d& dugc chimg minh tic dung chéng viém rd rét trén ca viém
cép nhu phil do carrageenin (chudt céng) va viém man nhu viém khép bing t4 chét (chuét
céng).

1.1.2. Tac dung gidm dau

Miéng dan Japrolox Patch 100mg di dugce chimg minh tdc dung gidm dau & thir nghiém
Randall-Selitto (phuong phép stre ép 1én ban chén viém: chudt cbng) va thir nghiém dau viém
khép man tinh (chuét cong).

2 Dic tinh duge dong hoc

2.1. Nong d¢ trong huyét twong

M&i ngudi trong s6 14 tinh nguyén vién nam trudng thanh khée manh & Nhat da dung ldp lai
hai lin miéng dan Loxoprofen sodium trén lung m&i ngay mot lin trong 5 ngay, cho thiy phét
hién ra loxoprofen va dang trans-OH (chat chuyén héa ¢6 hoat tinh) trong huyét tuong ngay
sau thiri diém bét ddu ding thudc véi ndng do huyét tuong ting din trong thai gian diing thude
trude khi dat dén trang thai &n dinh trong bén hodc ndm ngay sau khi diing thude & miic thip

so v6i nhitng thuée dat duge bing lidu ubng twong duong ciia cing mét loai thude cho dén khi

w2
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ngung diing, cdc chit nhanh chéng bién mét khoi huyét twong dén néng d6 duéi ngudng gidi
han dinh luong (LQD).

2.2. Phén b6 vao mé

Str dung miéng dén Loxoprofen sodium nén nuée 3,5¢m? (chira "*C -loxoprofen) lén viung da
lung chudt sau 24 gio cho thay ndng d3 phéng xa trong co van ngay dudi viing da ding thude
cao gp 3,6 dén 24 lan so véi trong co vén dudi ving da khéng diing thude, qua d6 xac nhén
sw hinh thanh dang trans-OH ctia '*C -loxoprofen 14 chit chuyén héa hoat tinh.

2.3.Ch uyén héa

M@t thir nghiém in vitro cia loxoprofen sodium hydrate dé e ché sy chuyén héa bing céch sir
dung microsome gan & ngudi cho thiy thudc khong tre ché su chuyén héa chit nén ciia enzyme
cytochrome P450 (CYP1A1/2, 2A6, 2B6, 2C8/9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4) ngay cé & ndng do
200uM tuong duong véi 1.000 lan hodic nhiéu hon néng d6 tbi da trong huyét tuong quan sat
théy bang cach ding miéng dan Loxoprofen sodium nén nuée véi lidu mot miéng dén mdi
ngay.

2.4. Bai tiét vao nudr tiéu

M&i trong s6 14 tinh nguyén vién nam gidi truong thanh khoé manh & Nhét da dung lap lai hai
lan miéng dan Loxoprofen sodium nén nuéc trén lung mdi ngay mét 1an trong nim ngay, cho
thiy bai tiét loxoprofen hang ngay qua nudc tiéu, dang trans-OH (hoat chét chuyén héa) va
dang cis-OH van hiu nhu khong ddi sau 24 git ding thube véi tng ty 1& bai tiét tich luy 13
2.67% ké tir khi bt dau cho dén 48 gid sau khi ngung diing.

QUY CACH PONG GOI

Hop chira 10 thi x 5§ miéng ddn mdi thi.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngdy san xuAt.

PIEU KIEN BAO QUAN

JAPROLOX® PATCH phéi duoe bao quan ¢ hop kin tranh anh sdng. Khéng bio quan trén
307C.

HUONG DAN SU DUNG/THAO TAC

1. Huéng din sir dung
NﬁéngdénLnxopnﬁbnsodhunphéiduocs&dungnuﬁcngéyhéthgndugcinﬂénbaobihoéc

nhan.
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2. Huéng din/thao tac

Sau khi dua miéng dén ra khéi tai dé sir dung, hdy chic chin déng chat béng céch nhe nhang
ép hai mit cua khoa zip véi nhau.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

TCCS

NHA SAN XUAT

Co' sé sin xuit: Lead Chemical Co., Ltd.

Dia chi: 327 Hisagane Kamiichi-machi Nakaniikawa-gun, Toyama, Nhit Ban.

Co sé d6ng géi thir cap: Zuellig Pharma SDN BHD

Dia chi: No. 15, Persiaran Pasak Bumi, SEK. U8, Perindustrian Bukit Jelutong, 40150 Shah
Alam, Selangor, Malaysia.



