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MY BUC,

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC: mi vién nén bao phim chira:
Thémh phdn hoat chdt: Naproxen 500 mg.

Thanh phan ta diege: Lactose monohydrat, Povidon K30, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,
Talc, Hydroxypropyl methylcellulose (HPMC 606), Polyethylen glycol (PEG 6000), Titan dioxyd.

2. DANG BAO CHE:
Vién nén bao phim.
M0 td: Vién nén dai bao phim mau fring, thanh va canh vién lanh lan.

3. CHi DINH ‘

Ngwdi lom

Cée bénh vé xuong khop bao gdm: Viém khop dang thip, viém xwong khdp, viém cot sbng dinh
khép.

Viém gin, viém bao hoat dich, bénh Gat cép tinh.

Giam dau, dau bung kinh.

Tré em (trén 5 tudi)
Viém kh6p dang thép.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cidch dimg: dung udng. Nén ubng ciing hodic sau khi an.

Liéu ding:

Nguwdi 1on

Viém khép dang thap, viém xwong khop va viém cot song dinh khop

Lidu khuyén céo: 500 mg x 2 lan/ ngay.

Khi dilu tri kéo dai, liu naproxen c6 thé didu chinh tang hodc giam tuy thuge vao ddp Gng lam
sang cua bénh nhan, Liéu hang ngay thip hon lidu khuyén céo co thé du khi st dung trong diéu tri
dai han.

Lidu ubng budi sang va budi tdi khdng nhat thiét phai bing nhau va vige st dyng thubc thudng
xuyén hon 2 14n m&i ngay thuong khong tao ra dip tmg khéc biét.

¢ nhimg bénh nhan dung nap voi liéu thp, 6 thé tang liéu naproxen Ién 1500 mg/ ngdy trong thoi
gian t6i da dén thang 6 thing.

Trong céc trirdng hop sau, khuyén cdo dung 750 mg dén 1000 mg mdi ngay cho giai doan cap tinh.
- Bénh nhan bdo céo con dau dif doi vao ban dém va/hodc ciing khép vao budi sing.

- Bénh nhan bit ddu didu tri naproxen sau khi chuyén tir liéu cao ciia mdt hop chit chéng dau

khdp khéc.
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- Dau nhirc xuong khdp la trig¢u chimg chu yéu.

Giam dau, dau bung kinh, viém gan, viém bao hoat dich

Lidu khoi ddu 18 500 mg, sau do 14 250 mdi 6 - 8 gits theo yéu cu. Tong lidu hang ngdy khong
duoe vuot qua 1250 mg naproxen.

Guit edp tinh

Lidu khoi déu [a 750 mg, sau dé 12 250 mg mdi 8 gic.

Tré em (trén 5 tudi)

Péi v6i bénh viém khap dang thip vi thanh nién & tré em trén 5 tudi, lidu dung la 10mg/kg/ngay,
chia 1am 2 14n udng, cach nhau mdi 12 gid.

Lidu ding cia vién nén bao phim NAPLIE khéng thich hop véi tré em co can ning dudi S0kg.

Nguwdi cao tudi

Ngudi cao tudi ¢6 nhiéu nguy co bi cdc hdu qua nghiém trong cila cac tdc dung khong mong
mudn. Néu cin ding NSAID, nén st dung lidu thdp nhat c6 hiéu qua va trong thoi gian ngin nhat
dbi v&i nhém bénh nhan nay. Bénh nhan nén duge theo ddi thuong xuyén vé tinh trang xuat huyét
tiéu hoa trong thoi gian diéu tri bang NSAID. Céc nghién ctiu chi ra riing mic di tong nong do
naproxen trong huyét twong khéng thay déi, nhung phdn khong lién két trong huyét tuong cia
naproxen sé& tang lén & ngudi cao tudi. Y nghta ctia phét hién nay déi véi lidu lugng naproxen van
chua duge biét. Cling nhur céc loai thude khéc duge sir dyng cho ngudi cao tudi, cén thin trong khi
sir dyung liéu thap nhat ¢6 hiéu qua. Khuyén cdo nén giam lifu & ngudi cao tudi ¢o suy gidm chirc
nang thian,

Suy thiin, suy gan

Nén can nhéc liéu thip hon & bénh nhan suy thin hoge gan. Chéng chi dinh naproxen & nhimg bénh
nhén ¢6 do thanh thii creatinin ban dau du6i 30 ml/phat, vi da thdy cac chét chuyén héa cia
naproxen tich ty & nhitng bénh nhén suy thgn ning hodc dang loc mau.

5. CHONG CHI PINH

Qué man v6i naproxen hofic bét ky thanh phan nao cia thuée.

Vi ¢o kha néing xay ra phan (ng phén ting di (ng chéo, chdng chi dinh diing naproxen & nhimng
bénh nhan da co phan tmg qué man trude do (vi du nhu hen suyén, viém mili, polup miii, phit mach
hogc ndi may day) khi dap (mg voi ibuprofen, aspirin hofic cdc thudc chéng viém khéng steroid
khéc.

Suy tim néing, suy gan va suy thén,

Ba théng cubi ciia thai k.

Tién sir xuét huyét tiéu hoa hodc thing da day lién quan dén diéu tri véi NSAID trude do. Pang bi
hodic ¢6 tidn str loét da day, t4 trang/ hodic dang chay méu dudng tiéu hda (hai hoge nhigu dot loét
hodic chay mau riéng biét da dugc chimg minh).

Céc banh nhén bi cac trudng hop chay mdu khéc, vi du chay méau & mach mau nfo.

Bénh ti7 hodc ¢d khuynh huéng chdy méu truc trang,

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
DPéi voi tit i cde bénh nhin:
Cic tac dung khdng mong mudn co thé dugc gidm thiéu bang céch sit dyng liéu thAp nhit ¢6 higu

qua trong thai gian ngéin nhét c6 thé cn thiét dé kiém sodt cac trigu chimg.
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Bénh nhan duge didu tri bing NSAID lau dai nén duge gidm st y té thudng xuyén dé theo doi cde
tac dung khéng mong mubdn.

Nguy co hupét khdi tim maeh

Céc thude chong viém khang stermd (NSAID), khong phai aspnm dung dudng toan thén, ¢ thé
lam t’mg nguy co xudt hién bién c¢b huyét khdi tim mach, bao gdm ca nhdi mdu co tim va dat quy,
6 the dan dén tir vong. Nguy co nay co thé xudt hién sém trong vai tudin ddu dung thuﬁc v ¢ thé
tang lén theo thai gian dung thude. Nguy co huyét khéi tim mach duge ghi nhén chu yéu & lidu cao.
Béc sT cfin ddnh gid dinh ky su xuét hién cia C'w bién ¢ tim mach ngay cé khi bgnh nhéan khong cé
triéu chimg tim mach trude do. Bénh nhén cén dugc canh béo vé cée trigu chimg cia céc bién cé
nghiém trong va cin tham kham béc st ngay khi xudt hién cdc triéu chimg nay.

Pé giam thiéu nguy co xult hign bién ¢b bit loi, cAn sir dung Naproxen & liéu hang ngay thép nhét
¢6 higu qua trong thai gian ngén nhét c6 the.

Péi voi ngudi Ion tubi: -—

’ 5300
Ngudi 16n tudi ¢6 tAn sudit gia ting cée phan (g bét lgi voi NSAID, dic bigt a xudt huyét va thing =
da day rudt, co thé gdy tr vong. Khong khuyén cdo sir dung NSAID kéo dai ¢ nhiing bénh nhéan ;mg

nay. Khi ciin didu trj kéo dai, bénh nhan nén duge danh gia thuong Xuyén. THAR
Cic tac dyng phy nghiém trong vé dudng tiéu hoa co thé xay ra & nhitng b¢nh nhén sir dyng chét (rc e
ché men téng hop prostaglandin. Nguy co phat trién loét hodc chay mdu dudng tiéu héa ting lén
theo thoi gian sir dung va liéu qung naproxen, Nguy co ndy khong gidi han & mdt nhom bénh nhan TPk
cu thé, nhung nhimg ngudi cao tudi va nhitng ngudi suy nhuge thé hign kha ning chju dyng vai

bénh loét hodic chiy mau dudmg tiéu hoa kém hon nhiing ngudi khéc. Phin 16n céc tic dung TREN

tiéu hoa gay tir vong do chét t&rc ché men tong hop prostaglandin xdy ra & nhom dbi tuong nay.

Céc hoat déng ha sbt va chong viém cia Naproxen ¢0 thé lam giam sbt va viém, do do lam giam

cong dung ciia chiing nhur cdc déu hiéu chan doan,

Réi foan hé hip:

Can thn trong néu ding cho bénh nhan bi hofic ¢ tién sir hen phé quan vi NSAID dé dugc bdo céo

la géy co thiit phé quan & nhimg bénh nhan nay.

Naproxen lam giam két tap tiéu cAu va kéo dai thoi gian chdy mdu. Téc dung nay cén duge ghi nhé

khi xac dinh thoi gian chay mau,

( Bénh nhiin suy thiin va gan:

* Suy thdn lién quan dén gidm san xudt prostaglandin.

Viéc sir dung NSAID ¢o thé gy giam sy hinh thanh prostaglandin phy thugc vao liéu lwong va dén

dén suy than. Nhimg bénh nhén cé nguy co bi phan img nay cao nhét la nhitng ngudi bi suy giam

chirc ning thén, suy tim, ri loan chirc ning gan, dic biét trong tmtmg hop diéu tri kéo dai, nhﬁng

ngudi dang ding thude lgi tiéu va ngudi cao tudi cling phai cén than d& d¢am bio loi tiéu déy

dui. Trong trudng hop giém tudi mdu than, nén theo ddi chirc ning than trudce va trong khi diéu tri

bing naproxen,

* Sir dung cho bénh nhdn suy giam chitc ndng than.

Vi naproxen duge thai trir & mire d lon (95%) bang céch bai tiét qua nude tidu qua loc céu thén,
nén dung hét stc than trong & nhiing bénh nhén suy chirc ning than va nén theo di creatinin huyét
thanh va/hodic d thanh thai creatinin & nhimg bénh nhan nay. Naproxen dugc chdng chi dinh &
nhirng bénh nhan c6 do thanh thai creatinin co ban dudi 30ml/phat.
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Thim phdn mdu khong lam giam ndng d3 naproxen trong huyét tuong vi mic do lién két cao véi
protein.

M6t sé bénh nhin, dgc biét 13 nhitng bénh nhén cé luu lugng méu qua thin bj anh hudng, chiing han
nhur suy giam thé tich ngoai bao, xo gan, han ché natri, suy tim sung huyét va bénh than tir trude,
nén duge dénh gia chire nang than truée va trong khi diéu tri bang Naproxen. Mot s6 bénh nhén cao
tudi c6 thé bi suy giam chire ning théin, ciing nhwr bénh nhén sir dyng thude loi tiéu, ciing c6 thé
nim trong nhém nay. CAn xem xét giam |idu hang ngay dé tranh kha nng tich ty qué nhidu chit
chuyén hda naproxen & nhitng bénh nhéin nay.

* Sir dung cho bénh nhdn suy giam chire nang gan.

Ciing nén thin trong ¢ nhimg bénh nhén suy gan.

Cén than trong khi ding naproxen liéu cao cho bénh nhén lén tudi, vi c6 ddu hiéu cho thdy sb lugng
naproxen khong li€n két vi protein tang lén & nhitng bénh nhén ndy. Vi naproxen c6 téc dyng
chbng viém, giam dau va ha 56t nén cde tri¢u chimg nhiém tring nhét dinh ¢6 thé duge che day.
Bénh gan man tinh do rugu va cd thé 1a cac dang xo gan khdc lam giam léng nbng déd naproxen
trong huyét twong, nhung ndng do naproxen khong lién két trong huyét tuong lai tang 1én. Y nghia
cua phat hién nay d6i voi liéu lugng Naproxen vén chua duge biét tuy nhién cAn thin trong khi sir
dung li¢u thip nhit cé hiéu qua.

Céc bat thuomg v& gan o thé 1a két qua cia qué mén hon 14 do nhim dc true tiép. Céc phan g
nghiém trong & gan, bao gdm vang da va viém gan (mot sO trudng hop viém gan da gdy ti vong) da
duoc bio cdo v6i thube nay ciing nhu véi cde thude chdng viém khong steroid khéc. Phan tmg chéo
da duoe bao cdo.

Chay mdiu dwong tiéu hoa, loét va thiing:

Chay méu, loét hoic thing dudmg tiéu héa, c6 thé gy tir vong, da dugc bdo cdo véi tt ca cic
NSAID véo bat ky ltic ndo trong qua trinh diéu tri, c6 hodc khdng ¢6 céc triéu ching canh bio hoic
tién str vé cdc bién cb trén dudng tiéu hoa nghiém trong trude do.

Nguy co chay mau, loét hodic thing dudng tiéu hoa cao hon khi ting liéu NSAID, & nhitng bénh
nhén c6 tién sir loét, dac biét néu 6 bién chimg xudt huyét hogic thing, khi sir dung voi rugu, hat
thube va & ngudi cao tudi. Nhing bénh nhan nay nén bét dau diéu trj véi liéu thip nhét hién c6.
Bénh nhén ¢6 tién sir nhi2m doc duong tiéu héa, dic bigt khi ngudi 1on tudi, nén béo cdo bat ky
triéu chimg bét thudng nao & bung (dac biét 1a chay mdu duong tiéu héa) ddc biét trong giai doan
dau diéu tri.

CAn thin trong & nhitng bénh nhan ding dong thai céc thude c6 thé lam ting nguy co nhiém dgc da
day hodc chay mau, chéng han nhu corticosteroid, hofic thudc chéng déng méau nhu warfarin, thudc
trc ché tai hép thu serotonin c¢é chon loc hoic thude chdng tidu cdu nhu. Néu corticosteroid dwoc
thay thé bing naproxen va sy thay thé xdy ra mdt phan hodc todn bg, nén 4p dung céc bign phip
phong ngira thong thuong duge can nhéic khi ngiing diéu tri corticosteroid.

Khi xudt huyét hotic loét dudng tiéu hoa xay ra & bénh nhan diing Naproxen, nén ngimg diéu tri,
NSAID nén duge sit dung cén than cho nhimg bénh nhan ¢ tién sir bénh dudng tiéu hoa (vidm loét
dai trang, bénh Crohn) vi nhiing tinh trang nay cé thé tram trong hon,

Nén can nhéic didu tri phdi hgp véi céc chét bao vé (vi du nhu misoprostol hodie thude tic ché bom
proton) cho nhiing bénh nhén nay, va cho ca nhitng bénh nhén cin diing dng thoi aspirin lidu thap,
hodc céc thude khéc c6 kha niing lam ting nguy co duding tidu hoa.
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Huyét hoc
Cén theo dai cén than nhimg bénh nhan bj réi loan dong mau hodic dang diéu trj bing thude can trd
qué trinh dong mau néu str dung céc san phim c6 chira naproxen.

Bénh nhin ¢6 nguy co chay méu cao hofic str dung céc din xuét coumarin hoiic heparin ciing voi
naproxen ¢o nguy co chdy mdu cao hon. Lgi ich trong mmng hop d6 nén dugce cin nhéic véi rai
ro. Trong moi trudng hop, khong khuyén cdo sir dyng ddng thoi naproxen véi mét lidu cao heparin
(hotic che din xudt ciia ching).

Phan deng phin vé (phdn vé)

Phan (g qua man c6 thé xdy ra & nhiing ngtrm nhay cam. Phan ung phan vé (anaphylactoid) co thé
xay ra ¢ ca bénh nhén c6 va khdng co tién st qua mén hodc tiép xic vdi aspirin, cdc thude chéng
viém khong steroid khic hodc céc san pham co chira naproxen. Chiing ciing ¢ thé xay ra & nhimg
ngudi co tién sir phi mach, phan (mg co gidn phé quan (vi du nhu hen suyén), viém mili va polyp
mfii.

Phan (mg phan v&, nhu phan vé, ¢6 thé dén dén tr vong.

Stei m’d

gém suy tuyén thugng llmn va dot cp cia cée triéu chiing viém khdp.
Anh hueéng mt

Céc nghién ciru dd khong cho thdy nhiing thay ddi & mit do st dung naproxen. Trong mot sb
trudng hop hiém hoi, céc rdi loan bét loi & mat bao gdm viém u nhd, viém diy than kinh thi gidc
sau va phu gai thi, da dtrqc bdo cdo ¢ nhimg ngudi st dung NSAID bao gdm naproxen, méc di

khong thé thiét lap moi quan hé nguyén nhdn va két qua; do do, nhimng bénh nhin bj rbi loan thj
gidc trong qud trinh diéu tri bang cac san pham cd chira naproxen nén duge kiém tra nhiin khoa.

Anh huwdng dén tim mach va mach mdu ndo

Can theo dai va tu vén thich hop cho nhiing bénh nhén c6 tién sir ting huyét 4p va/hodc suy tim

sung huyét tir nhe dén trung binh vi tinh trang gii nude va phi né da duoe béo cdo lién quan dén

ligu phap NSAID.

Phi ngoai bign nhe da duge quan st thay & mot s6 bénh nhan ding naproxen. Mic du tinh trang
[ gir natri chua duge bio cdo trong cée nghién ciru vé chuyén héa, co thé nhiing bgnh nhan ¢6 nghi

v&n hoic bi tdn thwong chire nang tim c6 thé cé nguy co cao hon khi ding Naproxen.

Dir liéu thir nghiém lam sang va dich t& hoc cho thdy ring vie sir dung céc thude nhém coxib v

mot s6 NSAID (dac biét & lidu cao va trong thoi gian diéu tri ldu dai) c6 thé 1am ting mot chit nguy

co bién ¢6 huyét khéi dong mach (vi du nhu nhéi mau co tim hogc dét quy). Mac du dir ligu cho

thdy viée sir dung naproxen (1000 mg mdi ngay) ¢o thé lam giam nguy co méc bénh, nhung khong

thé loai trir mdt sb rai ro.

Bénh nhén b tang huyét 4p khong kiém soat dugc, suy tim sung huyét, thiéu mau co tim da hinh

thanh, bénh ddng mach ngoai vi va‘hodc bénh mach mau ndo chi nén duge diéu tri bing naproxen

sau khi da cén nhéic k¥ ludng. Cén cén nhic twong ty trude khi bét ddu diéu tri dai han & bénh nhén

¢6 cée yéu t6 nguy co bién cb tim mach (vi du nhu tang huyét ap, ting lipid méu, déi thdo duong,

hit thudc 1a).

Da liéu
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Céc phan Gmg da nghlcm trong, maot sé gay tir vong, bao gom viém da tréc vay, hdi ching Stevens-
Johnson, va hoai tir biéu bi nhim déc, da duogc bdo cdo rit hiém khi lién quan dén viée sir dyng
NSAID. Bénh nhén dudng nhu ¢o nguy co cao nhét di v&i cac phéan (ing nay sém trong qué trinh
diéu tri; trong phén 16n cée truomg |‘JO’|J sir khoi ddu cia cde phan Lrng xay ra trong thang dau tién
diéu trj. Nén ngtmg Naproxen khi xuét hién céc triéu chimg trén da, ton thuong niém mac, hoic bét
ky diu hiéu qua mén nao khac. Néu da trd nén mong manh hodc trong truong hop phong rp hodc
céc triéu chimg khac cua bénh gia porphyria, nén ngiing diéu tri va bénh nhin phai duge theo doi

cén thén.

Két hop véi cde NSAID khde bao gom cde chilt ke ehé ehon Ipe cyclooxygenase-2

Khang khuyén cdo két hgp cac san phdm c6 chira naproxen va cde NSAID khéc, bao gdm ca cac
chit (rc ché chon loc cyclooxygenase-2, vi cde nguy co tich liy gy ra cdc tac dung ngoai y nghiém
trong lién quan dén NSAID.

SLE va bénh rii loan md lién két hin hop:

& bénh nhan lupus ban d6 hé théng (SLE) va réi loan md lién két hdn hop, 6 thé ting nguy co
viém mang ndo v6 khuan,

Can thigp vie cdc xét nghiém:

Nguoi ta dé nghl ring tam thoi ngimg diéu tr Naproxen 48 gi¢r truge Khi thye hign céc xét nghiém
chiic ning tuyén thuong thin, vi naproxen 6 thé gay trar ngal cho mdt s6 xét nghiém dbi voi steroid
17-ketogenic, Tuong tir, naproxen c¢d thé can trd mot s6 xét nghiém acid S-hydroxyindoleacetic
trong nude liéu.

CAc bél thuong ridng 1é trong cdc xét nghi¢m trong phong thi nghiém (vi dy nhu xét nghiém chiic
nang gan) di xay ra & nhimg bénh nhan dang diéu tri bing naproxen, nhung khong c6 xu hudng xéc
dinh n&o duge thiy trong bit ky xét nghiém nao chi ra dc tinh.

Cinh bdo lién quan dén ti dwge

Do thanh phan thudc ¢6 chira lactose nén bénh nhén bi rdi loan di truyén hiém gap nhu khéng dung
nap fructose, khéng dung nap galactose, galactose mau hogc kém hép thu glucose-galactose khong
nén ding thude nay.

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

Thai ky mang thai:

Céac bat thuong bam sinh da duge bdo céo lién quan dén viée str dung NSAID & ngudi; tuy nhién,
tn suit xuéit hién thip va dudng nhu khdng tuén theo bt ky md hinh 13 rang ndo. Ciing nhu céc
loai thude khac thudc loai nay, naproxen lam chdm qud trinh sinh n& & dong vét va cling anh hudng
dén hé tim mach ciia thai nhi (dong dng dong mach). Chong chi dinh sir dung Naproxen trong ba
thang cudi ciia thai ky.

Khong nén sir dung NSAID trong 6 thang dau cua thai k¥, trir khi lgi ich cho bénh nhén cao hon
nguy co ¢b thé xay ra cho thai nhi.

Thai ky cho con bu:

Naproxen dé dugce tim thiy trong sifa & phu nir dang cho con bu. Vi vdy, nén tranh st dyng

Naproxen & phu nit dang cho con b

8, ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Céc tac dung khdng mong muén nhu chéng mét, hoa mét, mét ngy, budn ngl, mét moi va r6i loan

thi gidc hodc trAm cam c6 thé xay ra sau khi ding Naproxen. Néu bénh nhén gip phai nhing téc
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dung khéng mong mudn ndy hodic nhimg tac dung khéng mong muén twong ty, ho khéng nén 14i xe
hodc vén hanh may mée.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Thude khing acid hodic colestyramin: Ding ddng thoi thufic khing acid hodc colestyramin c6 thé
lam cham sy hép thu cia naproxen nhung khang anh hudng dén mirc dé cua no. Naproxen nén
duge thye hién it nhdt | gid trude hoge 4 dén 6 gid sau khi ding colestyramine.

Thire én: Diing déng thdi naproxen véi thire an ¢6 thé lam chim qué trinh hdp thu naproxen, nhung
khong anh hudng dén mic do cia né.

Thude giam dau khéc bao gdm thudc iic ché chon loc cyclooxygenase-2: Tranh st dung déng thoi
hai hodc nhiéu NSAID (bao gdm cé aspirin) vi diéu nay c6 thé lam ting nguy co tac dyng khong
mong llllléll.

Thude chéng tang huyét dp: Giam tic dung chdng ting huyét p. Ding déng thdi naproxen véi
thubc chen beta c6 thé lam gidm tdc dung ha huyét 4p va co thé 1am ting nguy co suy than khi sir
dung thude (e ché men chuyén hoiic thude déi khéng thu thé angiotensin IL.

Thude loi tiéu: Nén than trong khi ding chung Naproxen véi thube loi tiéu vi cé thé lam giam tac
dung loi tidu. Tée dung loi tiéu natri cia furosemid da dugc béo céo 12 bj Gc ché boi mot so loai
thude thude nhom ndy. Thudce lgi tiéu ¢o thé 1am ting nguy co gdy dc cho thin cia NSAID,
Glycosid tim: NSAID co thé lam tram trong thém tinh trang suy tim, giam GFR va ting némg dé
glycosid huyét tuong.

Lithi: Uc ché thanh thai lithi & than din dén tang ndng dd lithi huyét tuong cling da duge bdo cdo
sau khi ding cdc thude nay.

Methotrexat: Nén than trong khi diing déng thai véi methotrexat vi ¢6 thé lam tang dde tinh cia no,
vi naproxen, trong s6 cac thudc chdng viém khong steroid khéc, dd duge béo cdo lam giam bai tiét
methotrexat & dng thin & dong vat.

Ciclosporin: Tang nguy co ddc than.

Mifepriston: Khong nén sir dung NSAID trong 8-12 ngay sau khi ding mifepristone vi NSAID ¢
thé [am giam téc dung ctia mifepriston.

Corticosteroid: Nhur voi tit ca cde NSAID, cin thin trong khi diing ddng thoi véi corticosteroid vi
lam tang nguy co loét hodc chay mau dudng ti€u hoa.

Thude chong két tdp tiéu cdu va thude tre ché téi hdp thu serotonin chon loc (SSRI): Ting nguy co
chay méau dudng tiéu héa (xem phén Canh bdo diic biéf va thiin trong khi ding thude) khi thude
chéng két tap tiéu cdu va thudc Gc ché tai hp thu serotonin chon loc (SSRI) dugc két hop véi
NSAID.

Thuoc chéng déng mdu: Viée ding NSAID két hop véi thude chdng dong méau nhur warfarin hofc
heparin dugc coi la khong an toan, trir khi ¢6 su giam sat y té truc tiép, vi NSAID c6 thé 1am ting
tac dung ctia thude chdng dong méu.

Anh Turong ciia si lién két cao véi protein huyét neong ciia Naproxen ddi véi ede thue khdc:

Do naproxen lién két cao véi protein huyét twong, nén quan sit bénh nhan ding dong thoi
hydantoin, thuée chdng déng mau, NSAID khéc, aspirin hodc sulphonamid lién két vai protein cao
néu ¢6 diu hidu qué lidu cta nhimg thude nay. Bénh nhin ding ddng thoi Naproxen va hydantoin,
sulfonamid hodic sulfonylurea nén duge theo doi dé diéu chinh lidu néu can. Khéng co tuong tc
nao dugc ghi nhan trong cdc nghién ctru 1am siang vdi naproxen va thude chéng déng mau hoic
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sulfonylurea, nhung vin nén thin trong vi da thiy c6 tuong tac véi cée thube khong steroid khac
thudc nhém nay.

Probenecid: Probenecid duoe sir dung déng théi lam ting ndng d§ naproxen trong huyét twong va
kéo dai dang ké thoi gian ban théi cia no.

Zidovudin: Tang nguy co nhidm doc huyét hoc khi diing NSAID cing véi zidovudin. C6 bing
chimg vé sy gia ting nguy co mic bénh mau déng va ty méu & ngudi bénh méu khé déng HIV (1)
duoe diéu trj ddng thoi vai zidovudin va ibuprofen.

Bisphosphonat: St dung ddng thdi bisphosphonat va NSAID ¢6 thé lam ting nguy co ton thuong
niém mac da day.

Khdng sinh guinolon: Dir ligu trén dong vit chi ra ring NSAID ¢6 thé 1am tang nguy co co gidt lién
quan dén khang sinh quinolon. Bénh nhén ding NSAID va quinolon ¢6 thé ting nguy co bj co gidt.
Tacrolimus: CO thé ting nguy co ngd ddc than khi ding NSAID ciing vai tacrolimus.

Acid acetylsalicylic: Dt ligu duge lue hoc lam sang cho thdy ring viéc sir dung dong thai naproxen
frong hon mot ngdy lign tuc c6 thé Ge ché tac dung ciia axit acetylsalicylic liéu thip ddi véi hoat
dong clia tiu cdu va sy (e ché ndy c6 thé kéo dai dén vai ngay sau khi ngimg didu i bling
naproxen. Sy lién quan lam sang cia tuong tac ndy khong duge biét.

Twong ky:

Do khong ¢6 céc nghién ciru vé tinh twong ky clla thude, khéng tén 1n thube nay véi cde thube
khéc

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cic tde dung khéng mong mubn sau dy & dwge bio cdo véi NSAID vi véi naproxen,

RGi loan tiéu héa: Cée bidu hién thudng duge quan sat thiy 1a chi yéu vé dudng tigu héa. ¢ chua,
budn nén, ndn, tho bén, tidu chay, ddy hoi, khé tiéu, kho chiu & bung va ving thuong vi. Céc phin
irmg nghiém trong hon ¢6 thé xay ra la xuat huyét da day-rudt, doi khi gdy tir vong, dic bigt & ngudi
cao tudi, viém, loét, thing va tic nghén dudng tidu héa trén va dudi, phn 6 mau den, ndn ra mau,
viém migng, dot cép viém loét dai trang va bénh Crohn, viém thye quan, viém da day va viém tyy.
Réi loan hé thong bach fi:ryér vér meu: Giam bach céu trung tinh, gidm tiéu cdu, giam bach céu hat
bao ghm mét bach ciu hat, ting bach cdu &i toan, giam bach cAu, thiéu mau bat san va thiéu méu tan
méu.

Réi loan hé théng mién dich: Céc phin img qua mn da duge béo cdo sau khi diéu trj bing NSAID
& nhitng b&nh nhan ¢6 hodc khong co tién sit phan tng qua man trude d6 vai NSAID. Nhimg phan
img ny c6 thé bao gdm phan (g di tmg khong dgc hiéu va phan {ing phan vé; phan tmg dudng hé
hép bao gdm hen suyén, hen suyén ning hon, co thit phé quan hogic kho tho; hogc cée logi rHi logn
da, bao gdm phat ban cac loai, ngira, may day, ban xudt huyét, phit mach va hiém hon 12 da tréc vay
va bong nude (bao gdm hoai tir biéu bl va hdng ban da dang).

Réi logn chuyén héa va dinh dirdmg: Tang kali huyét.

R6i loan téam than: Mét ngt, gific mo bét thudng, tram cam, 10 1an va do gide

R6i loan tim: Phu, dénh tréng nguc, suy tim va suy tim sung huyét d dwge béo céo lién quan dén
diéu tri NSAID .

Nguy co huyét khoi tim mach: D ligu thir nghiém 14m sang va dich t& hoc cho thiy rang viée sir
dung céc coxib va mét s& NSAID (diic biét & lidu cao va trong thdi gian diéu tri kéo dai) c6 thé lam
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ting nguy co bién cd huyét khdi dong mach nho (vi dy nhw nhdi mau co tim hodc dot quy) (Xem
thém phén Canh bdo va thin trong).

Réi logn mach mdu. Tang huyét dp, viém mach,

Réi loan gan mdt. chirc ning gan bt thuong, vidém gan (bao gdm mot s6 trudng hop tir vong) va
vang da,

Réi loan hé thén kinh: Co giat, chéng mit, nhire ddu, chodng vang, budn ngt, khéng c¢6 kha néing
tap trung va rdi loan chire néing nhan thire, viém day thin kinh thi gidc sau, chimg loan cam, dot cdp
ctia bénh Parkinson, bdo cdo vé viém mang ndo vo khudn (ddc biét & nhirng bénh nhén c6 rbi loan
ty mién dich hién c6, chiing han lupus ban o, bénh md lign két hdn hop), véi cdc triéu chimg nhu

cting cb, nhire diu, budn ndn, nén, sbt va mit phuong hudng, lo ling, hung phén, nhiét dj thap va Q':,‘\‘?-M
27 CONG T)

budn ngi.

Huyét hoe: Giam tiéu cu, tang bach clu i toan, giam bach céu, giam bach cdu trung tinh, mét
céu hat, giam két tap tidu cdu, kéo dai thoi gian chay méu, thiéu mau bt sin va thiéu ma
méu, giam nong do hemoglobin va/hoic hematocrit, giam bach céu hat.

Roi logn mdt: My gide mac, m& mét, r6i loan thi gide, viém gai thi va phu gai thi.

S thicH wiEw Hl
hywir THANH |
buge PHA

RGi logn tai va tién dinh: R6i loan thinh gidc bao gdm suy giam, i tai va chéng mit.

Roi logn hé hdp, léng ngue va trung thér: Khé thé, hen suyén, viém phdi bach cau 4i toan va phu
phéi.

Roi loan da vé mé dieéi da: Phat ban trén da bao gbm phét ban do thude ¢b dinh, ngita (ngira), may .

day, mun nude, ban xuat huyét, d6 mo héi. Ryng tée, ban do da dang, phat ban trén da, hdi chimg -z__;;
Stevens Johnson, héng ban nut, lichen phﬁng, phan ang myun mu, SLE, hoai tu bicu bi, rat hiém khi ’f

hoai tir biéu bi ddc hai, phan @mg nhay cam véi anh sang (bao gdm cé cdc trudmg hop gidng nhu rdi
loan chuyén héa da Porphyrin 1a “pseudoporphyria™) hoiic gidng nhu ching ly thuong bi bong nude
(epidermolysis bullosa) ¢6 thé hiém khi xay ra.

Néu da méng manh, phéng rép hodic cdc triéu chimg khéc goi ¥ chimg gia phan vé xdy ra, nén
ngimg diéu tri va theo doi bénh nhan.

Réi logn co xicong véi mé lién kér: Pau co va yéu co.

Roi logn thin va tiét niéu: Bao gdm, nhung khéng gidi han, viém cdu than, viém thin k&, hoi chimg
than hu, tiéu ra mau, téng creatinin huyét thanh, hoai tr nhi than va suy thén.

Hé thong sinh sén vé réi loan tuyén vit: Vo sinh nit.

Cdc r6i loan chung va tinh trang co dia: Khat nudc, s6t, mét moi va kho chiu.

Théng bio cho bic st nhitng tic dung khéng mong mudn gip phai khi siv dung thudc

11. QUA LIEU VA CACH XU TR

Trieu chieng:

Nhirc d?m, budn non, ndn, dau thugng vi, XUt huyét tiéu hoa, hiém khi tiéu chay, mét phuong
huéng, kich thich, hon mé, budn ngt, chéng mit, 0 tai, ngét xiu, thinh thodng co giat. Trong trudng
hop ngd doc dang ké co thé diin dén suy than cép va tén thuong gan.

Cach xir tri:

Bénh nhin cin dugc didu tri triéu chimg. Trong vong | gid ubng qué lidu, nén can nhéc sir dung
than hoat tinh. Ngoai ra, & ngudi 16n, nén cin nhic ria da ddy trong vong | gidy sau khi udng thudc
qué lidu c6 thé de doa tinh mang. Lugng nude tidu thai ra phai duge dam bao. Chirc ning than va
gan cin duoc theo ddi chit che. Bénh nhén nén duge theo doi it nhit 4 gid sau khi ubng mot lugng
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thude co thé gay ddc. Trudmg hop co gidt thudng xuyén hogc kéo dai nén duge diéu tri bing
diazepam tiém tinh mach.
Cac bién phép khéc 6 thé duge chi dinh tily theo tinh trang 14m sang ctia bénh nhdn.

12. BPAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhém dwge ly: Thude chéng viém khong steroid.
Ma ATC: MO1AED2

Co ché tdc dung

Naproxen & mét chét giam dau chdng viém khong steroid ¢6 dic tinh ha s6t di duge chimg migh
trong cée hé théng thir nghiém cé dién trén dong vit. Naproxen thé hién tic dyng chong viém i

né ngay ca & dong vét duge ciit bo tuyén gidp, cho thiy riing tac dung ctia né khéng qua trung gia’
tuyén yén-thugng thin. W)

Naproxen (rc ché prostaglandin synthetase (cing nhu cic NSAID khic). Tuy nhién, ciing nhw,cg
NSAID khéc, co ché chinh xéc ctia tac dung chong viém cilia nd vin chua duge biét rd, {

13, PAC TiNH DUQC PONG HQC
Naproxen duwoc hdp thu hoan toan qua dudng tiéu hda va dat nbng do dinh trong huyét twong sau 2
dén 4 gio. Naproxen hién dién trong mau chii yéu dudi dang khong thay ddi, lién két nhidu véi
protein huyét tuong. Thoi gian ban thai trong huyét twong 12 tir 12 dén 15 gid, dat dugc trang thai
n dinh trong vong 3 ngay ké tir khi bit dau didu uj voi liéu dung 2 ln/ngay. Mic dd hép thu
khéng bi anh huéng déng ké bai thue phim hosic hiu hét cac logi thube khang acid. Naproxen bai
tiét hdu nhu hoan toan qua nude tidu, chi yéu dudi dang naproxen lién hop, véi mot sé dudi dang
thuéce khong thay déi.
Sy trao d6i chét & tré em twong tu nhw & ngudi 1én. Bénh gan man tinh do ruou lam giam tdng nong
d% naproxen trong huyét twong nhung ndng d¢ naproxen khong lign két lai tang Ién. O ngudi cao
tudi, ndng do naproxen trong huyét tuong khong bi rang bude ting lén mic du tdng nong do trong
huyét trong khong thay doi.
14. QUY CACH PONG GOI

Hop 3 (vi Alu-Alu) x 10 vién nén bao phim.

Hop 5 (vi Alu-Alu) x 10 vién nén bao phim.

Hop 10 (vi Alu-Alu) x 10 vién nén bao phim.

Hop 3 (vi Alu-PVC) x 10 vién nén bao phim.

Hop 5 (vi Alu-PVC) x 10 vién nén bao phim.

Hop 10 (vi Alu-PVC) x 10 vién nén bao phim.
15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
- Diéu kign bio quan: Noi kho thodng, tranh anh sdng, nhiét d§ dudi 30°C.
- Han dimg: 36 thang ké tir ngdy san xuét.
- Tiéu chuitn chit lwpng: TCCS.
16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT
Sén xudt tai: CONG TY CO PHAN DU'QC ENLIL.

Dija chi: Puong NA6, KCN M§ Phudc 2, phudng My Phude, thi x Bén Cét, tinh Binh Duong, Viét
Nam.

Dign thogi: 0274.3553326 Fax: (0274.3559899
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