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LOXOHERA

Vién nén Loxoprofen natri 60 mg

THANH PHAN VA HAM LUQNG

Mdi vién nén ¢ chira:

Hoat chat:

Loxoprofen natri hydrat twong duong véi Loxoprofen natri ............. 60 mg.

Td dwoc vira du: Lactose monohydrat 100, hydroxy propyl cellulose LS-11, silic keo khan,

magnesi stearat.

DANG BAO CHE

Vién nén mau tréng, hinh tron, hai mat phéng, mot mit duge dip chim chtr “HERA”, mdt

mat c6 vach ngang, canh va thanh vién lanh lan.

CHI PINH

— Giam viém va dau trong cac bénh va triéu chirng sau: viém khép dang thip, viém xuong
khop, dau lung dudi, viém quanh khép vai, hoi chimg ¢6 - vai - canh tay, dau rang.

— Giam viém va dau sau phiu thuit, sau chan thuong hoic sau khi nhé rang. @

— Ha sbt va giam dau trong: viém dudng hd hip trén cap tinh (20m viém dudng hd hip
trén cép tinh kém theo viém phé quan cép). @

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dang va cach dang cho chi dinh (1) va (2):

— Liéu dung thong thuong cho ngudi 16n 1a uéng 60 mg loxoprofen natri x 3 lan/ngay.

— Néu dang liéu don, udng 60-120 mg/lan.

— €6 thé diéu chinh liéu theo tudi va triéu chimg cuia bénh nhan. Tranh uéng thube khi
bung doi.

Liéu ding va cdch ding cho chi dinh (3):

— Liéu dung théng thudng cho ngudi 16n 1a udng 60 mg loxoprofen natri.

— (6 thé diéu chinh lidu theo tudi va triéu ching ciia bénh nhan. Tuy nhién, theo nguyén
tic chung, khi ding liéu hang ngay t6i da, khuyén cdo ding 2 lan/ngay va liéu hang
ngay t6i da la 180 mg. Tranh udng thudc khi bung doi.

CHONG CHI PINH

— Bénh nhan loét da day ({rc ché sinh tong hop prostaglandin ¢ thé lam giam luu lugng
mau dén da day va lam tram trong thém vét loét da day).

— Bénh nhan c6 bat thuong nghiém trong vé mau (cé thé xay ra réi loan chirc ning tiéu
ciu va ngay cang tram trong hon).

— Bénh nhan bi roi loan gan ning (ton thuong gan duge bao cdo nhu mot tac dung co
hai va ngay cang trim trong hon).
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— Bénh nhén bi réi loan than ning (cé thé xay ra tac dung phu nhu ton thuong than cép
tinh va hdi chirng than hu).

— Bénh nhan bi suy chirc nang tim nghiém trong ({rc ché sinh tong hop prostaglandin &
than gy phu va tang thé tich tudn hoan, c6 thé trdm trong hon do ting cudng do lam
viéc cua tim).

— Bénh nhén ¢6 tién sir man cam véi cic thanh phin ctia thude.

— Bénh nhén bi hodc c6 tién sir bénh hen do aspirin (su cam tng cta con hen véi cic
thudc giam dau chdng viém khong steroid, ...) (cO thé gay ra con hen do aspirin).

— Phu nit ¢6 thai & ba thang cudi thai ky.

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

Nguy co huyét khoi tim mach:

Céc thude chdng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding duong toan than,

c6 thé lam ting nguy co xudt hién bién ¢ huyét khéi tim mach, bao gdbm ca nhdi mau co

tim va dot quy, c6 thé dan dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xuit hién sém trong vai tuin
dau ding thude va c6 thé tang 1én theo thoi gian dung thude. Nguy co huyét khéi tim mach
dugc ghi nhén chi yéu ¢ liéu cao.

Béc si can danh gia dinh ky sy xuét hién cta céc bién ¢ tim mach, ngay ca khi bénh nhan

khong c6 céac triéu chiung tim mach truée d6. Bénh nhan can duogc canh bao vé cac triéu

chirng ctia bién ¢6 tim mach nghiém trong va cin tham kham béc si ngay khi xuét hién cic
tri¢u ching nay.

Dé giam thiéu nguy co xudt hién bién cd bét lgi, can sir dung loxoprofen natri & liéu hang

ngiy thap nhit c6 hiéu qua trong thoi gian ngin nhit ¢6 thé.

Thin trong khi ding thube cho nhitng bénh nhin sau:

— Bénh nhén ¢ tién str loét da day (vét 1oét co thé tai phat khi ding thudc).

— Bénh nhén bj loét da day do dung thudc chong viém khong steroid dai ngay & ngudi can
dung thudc nay dai ngay va nhirg bénh nhén dang dung misoprostol (misoprostol c6
hiéu qua trong diéu trj loét da day do ding thude chong viém khong steroid, nhung co
mot sd truong hop loét da day khang lai viéc diéu tri bing misoprostol. Nén thén trong
khi ding thudc va quan sit can than cac biéu hién 1am sang ctia bénh nhan).

— Bénh nhan bj hoic ¢ tién sir bét thuong vé mau (c6 thé xay ra tac dung phu nhu thiéu
mau tan mau).

— Bénh nhan bj hodc ¢6 tién sir rdi loan chirc ning gan (c6 thé lam tram trong thém hodc
tai phat rdi loan chirc ning gan).

— Bénh nhén bi hodc ¢6 tién si rdi loan chire ning thén (co thé xay ra cac tac dung phu
nhu ph, protein niéu, ting creatinin huyét thanh va tang kali huyét).

— Bénh nhén rdi loan chirc ning tim.

— Bénh nhan c6 tién sir man cam.

— Bénh nhan hen phé quan (cé thé 1am trAm trong hon tinh trang bénh).

— Bénh nhan viém loét dai trang (c6 thé lam trim trong hon tinh trang bénh).

— Bénh nhan méc bénh Crohn (c6 thé lam tram trong hon tinh trang bénh).
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— Ngudi cao tudi: dé xay ra tac dung phu, vi viy cin theo ddi ky tinh trang bénh nhan khi

str dung thudc, nén bat diu véi lidu thép.
Nhitng lwu y quan trong:

—  Diéu tri bing thudc giam dau chong viém la diéu tri triéu chimg chir khong phai nguyén
nhan.

— Khi sir dung thude nay trong cic bénh man tinh (viém khép dang thip, thoai hoa khép),
can lvu y nhimng diéu sau:

o Khi stir dung dai ngay, can dinh ky xét nghiém 1am sang (phan tich nudc tiéu, xét
nghiém mau, xét nghiém chirc ning gan, ...). Néu thdy c6 bat ky dau hi¢u bat thuong
nao, phai c6 bién phép xir tri thich hop nhu giam lidu hodc ngung thudc.

o Xem xét cac liéu phap diéu tri khac ngoai diéu tri bing thudc.

— Khi sir dung thude nay cho cac bénh cép tinh, cn luu y nhirng diéu sau:

o Céan nhic dung thude theo mirc dd viém cdp tinh, dau va sdt.

o Theo nguyén tic chung, tranh ding kéo dai cung mot loai thude.

o Néu co thé, nén diéu tri nguyén nhan va khong nén dung thudc nay mét cach bira
bai.

— Quan sat ky tinh trang ctia bénh nhan va cha y dén sy xuét hién cia cac tac dung phu.
Co6 thé xay ra ha than nhiét qua mtrc, truy mach, lanh chan tay, ...Do d6 can theo ddi
chat ché tinh trang bénh nhan sau khi dung thude, dic biét la ngudi cao tudi sdt cao hodc
bénh nhén suy nhuoc co thé.

— Vi ¢6 nguy co nhiém tring cén lam sang khi sir dung dé diéu tri viém do nhiém tring,
nén sir dung két hop vai mot thude khang sinh néu cin, theo doi chit ché va thian trong
khi sir dung thude.

— Tréanh str dung dong thai véi thude giam dau chong viém khac.

— Can dic biét chu y dén nhing tac dung phu xdy ra & ngudi cao tudi va can sir dung thude
mot cach than trong, chi sir dung liéu thap nhat can thiét.

Ta duwoc:

San pham chira lactose, do d6 khong nén dung cho nhimg bénh nhén c6 van dé di truyén

hiém gap khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hfip thu glucose-

galactose.

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

— Chi dung cho phu nir ¢6 thai (trir phu nit ¢6 thai & ba thang cudi thai ky) hodc phy nit
¢6 kha nang c6 thai khi loi ich cta viée diéu tri I6n hon nguy co. Khi ding thudc, nén
gilt & muc liéu téi thiéu can thiét va kiém tra cén than lugng nude 8i phit hop. (Tinh an
toan khi sir dung thuéc cho phu nir ¢6 thai chua dugc thiét 1ap. Pa c6 bao cdo vé sir
dung thude tre ché cyclooxygenase (dang thudc udng, thudce dan) & phu nir c6 thai gy
r6i loan chire nang than cua thai nhi, giam lugng nudce tiéu, két hop vai thiéu (‘3i).

— Khéng sir dung cho phu nit ¢6 thai & ba théang cudi ctia thai ky (dd ghi nhan chuyén da
kéo dai trong nghién ctru trén dong vat (chudt)).

— P co bao cdo vé su co dong mach cia thai nhi trong mdt nghién ciru trén chudt udng
thudc & giai doan cudi ctia thai ky.
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Tranh ding thude nay cho phu nir cho con bui. Néu can thiét phai dung thudc, nén ngimg
cho con bu (cic nghién ciru trén dong vt (chudt) cho thay thude duge bai tiét vao sita
me).

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Do thude ¢6 tac dung khong mong mudn gay dau dau, budn ngii nén phai than trong khi lai
xe va van hanh may moc.

TUONG TAC THUOC

Thude chdng déng mau (coumarin, warfarin): Do tac dung e ché sinh tong hop
prostaglandin ctia loxoprofen natri lam trc ché su tap két tiéu cau va lam giam kha nang
dong méau, nén than trong vi c6 thé lam tang tac dung chong dong méu va giam liéu néu
céan thiét.

Thudc trc ché yéu to Xa: Loxoprofen natri duoc cho la ting tac dung chéng huyét khoi
nén c6 thé lam tang nguy co chay mau.

Thudc ha dudng huyét (sulfonylurea, tolbutamid): Ty 1 lién két protein ctia loxoprofen
natri & ngudi 1én dén 97,0% doi véi loxoprofen, 92,8% déi véi dang trans-OH va khi
phdi hop véi mot thude b ty 1¢ lién két protein cao, ndng do cia cac thube dong thoi
trong méau sé ting. Do dé lam ting tac dung. Vi vy nén than trong vi ¢6 thé 1am ting
tac dung ha duong huyét va giam 1iéu néu can thiét.

Thude khéng sinh quinolon thé hé mai (levofloxacin hydrat, ...): Thude khang sinh
quinolon thé hé mai ngan chin lién két cua GABA (mét chit tre ché dan truyén than
kinh ctia hé than kinh trung wong) véi thu thé va gay co git. Sir dung két hop c6 thé
gdy tang tac dung rc ché nén ¢o thé lam tang tac dung gay co giat.

Methotrexat: Mac du chua biét 15 co ché, nhung d6 1a do tac dung wre ché sinh téng hop
prostaglandin & thin cta loxoprofen natri. Do dé, giam bai tiét methotrexat qua than
lam tang nong do thude trong mau va ting tac dung cia thude, nén giam liéu néu can
thiét.

Ché pham lithi (lithi cacbonat): Mic di chua biét rd co ché, nhung d6 1a do téc dung e
ché sinh tong hop prostaglandin & than cuia loxoprofen natri. Do d6, giam bai tiét cac
ché pham lithi qua than va ting néng do6 thudc trong méu.

Thude loi tiéu thiazid (hydrochlorothiazid): Loxoprofen natri lam giam bai tiét nuéc va
natri do tac dung irc ché sinh tong hgp prostaglandin & than nén cé thé giam tac dung
loi tiéu va ha huyét ap.

Thude ha huyét ap (thude e ché men chuyén, thude chen thu thé angiotensin I, ...):

o Tac dung trc ché sinh tong hop prostaglandin c6 thé 1am giam tac dung ha huyét ap

clia cac thude ha huyét ap.
o Luu luong mau dén than giam do tac dung tre ché sinh tong hop prostaglandin, nén
c6 thé lam giam chirc nang than.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phan Cinh bdo va thin trong khi diing thuic).
Thudc nay chua duge khao sat két qua sir dung thude dé 1am rd tan suét phan (ng c6 hai ciia
thude.

Tdc dung khong mong mudn nghiém trong (khong ré tin suit):
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C6 thé xay ra séc, phan vé (ha huyét ap, may day, phu thanh quan, kho thé,...) Can theo
dai ky bénh nhan, néu thiy bat thudng thi phai ngung thude ngay va thuc hién bién phap
thich hop.

C6 thé xay ra thiéu mau, thiéu mau tan méau, giam bach ciu, giam tiéu cau. Néu thiy bit
thuong phai ngung thude ngay va thuc hién bién phép thich hop.

C6 thé xay ra hoai tir thuong bi nhiém doc (TEN), hoi chimg Stevens — Johnson, héng
ban da dang. Do do, theo ddi cén than va néu thy co bat thudng phai ngung thude ngay
va thuc hién bién phap thich hop.

C6 thé xay ra ton thuong than cép tinh, hoi chirng thin hu, viém than ké&. Theo ddi can
than bénh nhén, néu thiy c6 bat thuong phai ngung thude ngay va thuc hién bién phap
thich hgp. Ngoai ra, can dic biét cha y, ¢o thé ting kali mau khi ton thwong than cip
tinh.

C6 thé xay ra suy tim sung huyét. Cin theo ddi k§ bénh nhan, néu thiy c6 bit thuong,
can ngung thude ngay va thyce hién bién phap thich hop.

C6 thé xay ra viém phdi ké kém theo sdt, ho, kho thé, bat thuong X-quang nguc, tang
bach cau di toan, ... Néu xdy ra nhiing triéu chimg nay. ngung thubc ngay lap tirc va
thuce hién bién phap thich hgp nhur sir dung corticosteroid.

Xuét huyét tiéu hoa: Co thé xay ra loét duong tiéu héa hodc xuat huyét tiéu hoa & rupt
non va dai trang nang nhu nén ra mau, dai ti¢én mau den, phan ¢6 mau va ¢o6 thé kem
theo sdc. Néu thdy c6 bét ky triéu ching nao nhu trén, can ngung thudc ngay va thuc
hi¢n bién phap thich hop.

C6 thé bi thing dudng tiéu hoa. Néu thiy co cac tridu ching nhu dau thugng vi, dau
bung, can ngung thudc ngay va thue hién bién phap thich hop.

Co thé Xxay ra hep/téc rudt non, dai trang. Can ngung thudc ngay va thuc hién bién phap
thich hop.

Réi loan chirc ning gan, vang da: C6 thé xay ra rdi loan chirc ndng gan (vang da, ting
AST (GOT), ting ALT (GPT), ting vy - GTP, ...) va viém gan ddt ngdt. Néu xuat hién
nhitng triéu chirng nay, cén tién hanh bién phép thich hop nhu ngirng thude.

Con hen suyén: C6 thé xay ra suy hd hép cip tinh nhu con hen suy&n. Cén theo di cin
than. Néu thay c6 bat thuong, cin ngung thude ngay va thuc hién bién phap thich hop.
Viém mang ndo v6 khuan: C6 thé xay ra viém mang ndo vo khuén (sdt, dau dau, budn
ndn/ndn, cing gdy, mét tinh tdo, ...). Ngung thudc ngay va thyuc hién cic bién phap thich
hop (déc biét dbi véi bénh nhan méc lupus ban do hé théng hodc bénh mé lién két hdn
ho.p). " “ o ’

Tiéu co van: Co thé xay ra tiéu co van, do dé can theo ddi can than. Quan sat thay dau
co, véu co, ting CK (CPK), ting myoglobin mau va myoglobin niéu, ... Nén ngung
thude va thuce hién bién phap thich hop. Ngoai ra, cin hru y dén khéi phat ton thuong
than cép tinh do tiéu co van.

Tdc dung khong mong muon nghiém trong (ciia nhém thuéc):
— Thiéu mau bét san: DA c6 bao cao céc thude chdng viém khong steroid khac gay thiéu

mau bat san.
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Ciic tic dung khéng mong muon khdc (khong ré tin suit):

—  Quéa man (ngung sir dung thudc): Phét ban, ngira, may day, sot.

— Tiéu hoa: Pau bung, khoé chiu ¢ da day, chén an, budn ndn/ndn, tiéu chay, loét tiéu hoa
(ngung str dung thudc), tao bon, ¢ néng, viém miéng, kho tiéu, kho miéng, chuéng bung,
loét rudt non/rudt két (ngung str dung thude).

— Tim mach: Danh tréng nguye, tang huyét ap.

— Than kinh: Budn ngu, dau dau, té liét, chéng mit.

— Mau: Thiéu mau, giam bach céu, ting bach ciu ai toan, giam tiéu cau.

— Gan: Tang AST (GOT), tang ALT (GPT), tang ALP.

—  Tiét niéu: Tiéu ra mau, protein niéu, tiéu kho, giam lwgng nude tiéu.

— Khac: Phu, nong mat, dau nguc, kho chiu, dd mo hoi.

QUA LIEU VA XU TRi

Chura ¢6 bao céo vé cac trudng hop qua lidu. Néu xay ra qua liéu, nén diéu tri triéu chimg

va tién hanh céc bién phép hd tro.

DUQC LUC HQC

Nhom duwoe ly: Thude chdng viém khong steroid (NSAIDs).

Loxoprofen la mot tién thude va dang trans — OH cua chét chuyén hoa c6 hoat tinh tac dung

nhu mét thube chéng viém khéng steroid ¢6 tinh acid. Nghia 1a né ¢6 tac dung chdng viém,

ha sot, giam dau bang cach trc ché cyclooxygenase (COX), la enzym quyét dinh toc do sinh
téng hop prostaglandin va ngan chin san xuit prostaglandin. Khong co tinh chon loc doi

voi COX — 1 va COX - 2.

DUQC DONG HQC

Khi cho 16 ngudi khée manh udng loxoprofen véi liéu don 60 mg, thuée duge hip thu

nhanh, trong vong tuan hoan khong chi xuét hién loxoprofen (dang khong ddi) ma con c6

ca dang trans — OH (dang chuyén héa c6 hoat tinh). Sau khi uéng, ndng do loxoprofen (dang
khong d6i) va dang trans — OH trong mau lan Iugt dat dinh sau 30 va 50 phit, thoi gian ban
thai cua ca hai dang vao khoang 1 gi¢d 15 phut.

Sau khi udng 1 gio, ty 1é thude gin protein huyét twong la 97,0% ddi véi loxoprofen va

92,8% vai dang trans — OH.

Loxoprofen dugc thai trir qua than nhanh, phan 16n dudi dang khong ddi hodc dang lién hop

glucuronid ctia trans — OH. Khoang 50% liéu ding dugc bai tiét qua nuéce tiéu trong 8 gioy

sau khi uéng.

Khi cho m§t nhém nguoi tinh nguyén khée manh sir dung liéu 80 mg, ding 3 1in mdi ngay

trong 5 ngay lién tiép, khong phat hién thiy su khac biét dang ké trong hip thu va thai trir

giita viéc dung liéu don va céc liéu lap lai, cling nhu khong phét hién thiy su tich lity thudc.

QUY CACH PONG GOI

Hop 2 vi x 10 vién.

Hop 10 vi x 10 vién.

BAO QUAN

Bao quan trong bao bi kin, noi kho rdo, nhiét do dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Nha san xuét.
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HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuat.

Sé 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han dimg (Exp. date): xin xem trén nhén bao
bi.

Sén xudt tai:

Cong ty TNHH Sinh dwgc phim HERA )

Lo A17 Khu cong nghiép Tir Ha, phuwong Twr Ha, thi xa Huong Tra, tinh Thira Thién Hué,
Viét Nam.
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