https://trungtamthuoc.com/

TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC
NEWROMAL 275

Dé xa tim tay tré em
Doc kp huedng din siv dung tricée khi ding

THANH PHAN CONG THUC THUOC

(Che 1 vién nén bao phim Newromal 275)

Thanh phiin dugc chiit:

Naproxen sodim..........cooviiiiiiiininna. 275 mg
(twong dirong 250 mg naproxen)

Thanh phﬁn ta duge:

Croscarmellose sodium, povidone K30, magnesium
stearate, colloidal anhydrous silica, hydroxypropyl
methylcellulose 6 cps, polyethylene glycol 6000, brilliant
blue lake, titanium dioxide, talc

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim

MO TA SAN PHAM

Vién nén dai, bao phim mau xanh, hai mit khum tron, canh
va thanh vién lanh lin

CHi DINH

Newromal 275 duge chi dinh dé:

- Giam nhe céc dAu hiéu va triéu chiing ctia thodi héa khép,
viém khop dang thdp, viém cot séng dinh khép, viém
khop ti phat & thiéu nién, viém gan, viém bao hoat dich
va bénh gout cép.

- Didu tri dau va théng kinh nguyén phat,

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Tong quit

Cin thin trong can nhic gitra lgi ich va nguy co tiém tang
ciia thudc va xem xét céc lya chon diéu trj khdc trudce khi
str dung. Duing lidu thdp nhét ¢6 hiéu qua trong thoi gian
ngén nhét phit hop véi myc tiéu diéu trj cta timg bénh
nhén.

Sau khi c6 dap g v6i didu trj ban diu, lidu dung va sb
lin dimg Newromal 275 cin duge didu chinh thich hop cho
moi bénh nhén.

Khéng diing dong thoi Newromal 275 (naproxen sodium)
vé6i ché phim khac c6 chira naproxen do ca hai déu tuin
hoan trong méu dudi dang anion naproxen.

Viém khdp dang thip, thodi iéa khdp va viém cft sing
diuh khép

Liéu khuyén céo la 275 - 550 mg naproxen sodium (1-2
vién Newromal 275)/1dn, ngay ubng 2 lin, sang va chiéu.
Khi diéu tri kéo dai, liéu can dugc diéu chinh tiy thuge vao
dép img cuia bénh nhan va nén dung lidu hang ngay thép
hon. Liéu budi séng va budi chiéu khéng cin phai bing
nhau va khong cin thiét phai dimg thuéc nhiéu hon 2 lin

mdi ngay.

Néu ngudi bénh dung nap tdt véi lidu thip, c6 thé ting liéu
t¢i 1650 mg naproxen sodium (6 vién Newromal 275) mdi
ngay trong mdt thoi gian ngén dén i da 6 thang khi can
giam dau, khang viém nhiéu hon. Phai thﬁy duge lgi ich
Iém hon nguy co méi ding lidu cao. Céc trigu chirng dau,
viém thudong bét déu giam trong véng 2 tudn sau khi bét
dAu didu trj. Néu bénh khong d& trong vong 2 tufin, co thé
didu tri thém 2 tulin niva. Néu khong do sau 4 tuin, cin thay
thé thudc khéc va diic biét can tim nguyén nhén géy dau.
Didu trj dau, thdng kinh nguyén phit, viém gin va viém
bao heat dich ce‘fp

Lidu khai ddu Ia 550 mg naproxen sodium, lidu tiép theo
550 mg mbi 12 gid hodic 275 mg mbi 6 — 8 giv khi cén.
Tdng lidu hang ngay ban d&u ciia naproxen sodium khong
dirge vuot qud 1375 mg (§ vién Newromal 275). Tong liéu
hang ngay sau dé khéng duge virgt qué 1100 mg (4 vién
Newromal 275). Do dang mudi sodium ciia naproxen dugc
hép thu nhanh hon nén duge dung trong trudng hop diéu
trj dau c4p tinh khi mudn giam dau nhanh chéng.

Bénh gout cilp

Liéu khéi dau 1a 825 mg, tiép theo 14 275 mg mbi 8 gio.
Déi twgng age bift

Tré em (tic 5 tuoi lro lén)

Liéu thudng dimg cuia naproxen 1a 10 mg/kg/ngdy, chia
lam 2 l4n ding céch nhau mdi 12 git duge sir dung & tré
em tir 5 tudi trér 18n b viém khop tu phat thiéu nién.

Khong khuyén céo sir dung naproxen déi véi cée chi dinh
khéc & tré em dudi 16 tubi.

Ngwoi cao udi

Bénh nhén cao tudi, so vdi bénh nhén tré tudi, cé nguy co
cao gip cac tac dung khéng mong mudn nghiém trong do
dung thubc chdng viém khong steroid (NSAID: Non
Steroidal Anti-inflammatory Drug) trén tim mach, tiéu héa
va/hojc than. Néu loi ich 16n hon nguy co tiém an, nén
ding lidu thip nhét va theo ddi céc tac dung khdng mong
muén c6 thé xay ra cho bénh nhén.

Suy gan

Céan théan trong khi ding lidu cao va didu chinh lidu cho
bénh nhan suy gan. Nén sir dung ligu thép nhat c6 hiéu qua.
Suy than

Khéng khuyén céo sir dung cho bénh nhén suy thin vira t6i
nging va bénh nhén suy thin néng (4§ thanh thai creatinine
< 30 ml/phat).

Cich ding

Ding dudng udng.
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Thude duge ubng vai mot cbe nude ddy hofic vao bira in
s& giam thiéu tic dung khong mong mudn & dudng tiéu
héa.

Néu quén ubng thudc, udng ngay khi nhé ra. Néu gin dén
thoi didm diing lidu tiép theo, bé qua liu d& quén va ubng
liéu tiép theo ding lich udng thudc binh thudng. Khdng
nén udng glp doi lidu dé b vao liu di quén (hodc hoi ¥
kién béc si hay dugc si).

CHONG CHI PINH

-Qué mén (xay ra phan tmg phan vé hojic phan tmg nghiém
trong trén da) v6i naproxen, naproxen sodium hay bat ky
thanh phan nao ctia thudc.

-Ngudi ¢6 tién sir hen suyén, may day hodc cé phan ting
kiéu di (mg sau khi dong aspirin hay cic thudc chéng viém
khong steroid khac. Phan tmg phén vé nghiém trong, cé khi
gdly tir vong déa duge bao céo trén nhitng bénh nhan nay.

-Diéu tri dau trong thoi gian phiiu thuat ghép ndi tat dong
mach vanh (CABG: Coronary Artery Bypass Grafl
surgery).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Nguy co huyét khoi tim mgch

Céc thube chdng viém khéng steroid (NSAID), khong phai
aspirin, ding dudng toan than, c6 thé lam ting nguy co
xut hién bién cé huyét khéi tim mach, bao gdm ca nhdi
méu co tim va dét quy, co thé ddn dén tir vong. Nguy co
ndy c6 thé xudt hién sém trong vai tuéin diu ding thudc va
c6 thé tang 1én theo thoi gian ding thube. Nguy co huyét
khdi tim mach duge ghi nhin chi yéu ¢ lidu cao.

Béc sT cAn danh gia dinh ky sy xudt hién ctia cac bién cé
tim mach, ngay ca khi bénh nhén khéng ¢6 cac triéu chimng
tim mach trrde do6. Bénh nhin cdn duge canh béo vé cde
triéu chimg ciia bién ¢é tim mach nghiém trong va ¢in
tham khdm béc s ngay khi xudt hién céc trigu chimg nay.
Pé giam thiu nguy co xudt hién bién cd bt loi, cin sir
dung Newromal 275 & lidu hang ngay thip nhit cé higu
qua trong thoi gian ngdn nhit c6 thé.

Khéng c6 biing chimg cho thiy viée sir dung dong thoi vdi
aspirin lam giam nguy co gip bién ¢b huyét khoi tim mach
nghiém trong do ding NSAID. Sir dung ddng thdi aspirin
vt NSAID, vi dy nhu naproxen, lam tang nguy co mic cic
bién cé nghi&m trong trén dudng tidu hoa.

Phdu thudt ghép noi tdt dong mach vanh (CABG)

Trong 2 thir nghiém ldm sang ¢6 kiém chimg dimg thude
chdng viém khéng steroid chon loc COX-2 dé diéu trj dau
trong 10 ngay ddu dén 14 ngay sau phiu thudt CABG cho
thiy cé sir gia tang ti 1& nhdi méau co tim va dét quy. Do do,
chong chi dinh ding NSAID trong khi thisi gian phéiu thugt
ghép ndi tit dong mach vanh.

Bénh nhan sau nhoi méu co tim

Cic nghién ciru cho thiy nhimg bénh nhén trong giai doan
sau nhdi mau co tim didu trj véi NSAID c6 nguy co bj nhdi
mau co tim tai phat, tir vong do huyét khéi tim mach va tir

vong do moi nguyén nhan bt dAu xuét hién trong tudn diéu
trj dau tién. Ty 1é ur vong trong nam déu tién sau nhdi mau
cotim 1a 20 ngudi trong 100 ngudi diing NSAID sovai 12
ngudi trong 100 ngudi khong dimg NSAID. Mic dii ty 1€
tir vong tuyét d6i da giam ph;’m nao sau nam diu tién sau
nhdi mau co tim, nguy co tir vong tuong déi van ting &
ngudi dimg NSAID trong it nhit 4 nam tiép theo.
Tranh sir dyng naproxen sodium cho bgénh nhan mai bj
nhdi méu co tim trir khi lgi ich diéu tri cao hon nguy co ¢6
thé xdy ra bién ¢8 huyét khdi tim mach. Cén phai theo doi
céc déu hidu thiéu méu co tim néu phai sir dung naproxen
sodium cho nhirg bénh nhén nay.
Thiing, loét va xufit huyét dudng tidu héa
Thube chéng viém khéng steroid, bao gdm naproxen gy
ri cic tdc dung co hai nghiém trong trén duong tiéu hoa
nhwr viém, xufit huyét, loét va thung thyue quan, da day, rudt
non hay rudt gid, c6 thé dan dén tir vong. Nhiing bién ¢
¢6 hai nghiém trong nay c6 thé xay ra bt ky thoi diém nao,
¢6 hay khong ¢6 déu hiéu canh béo trén nhirng bénh nhén
diéu trj bang NSAID.

Chi 1 trong 5 bénh nhén c6 biéu hiéu triéu chimg tang tac

dung ¢6 hai nghiém trong trén dudng tiéu hoa trén khi didu

tri bing NSAID. Loét, xuéit huyét 6 at hofic thing dudng
tiéu hoa trén do NSAID xay ra & khoéng 1% bénh nhén

trong thoi gian diéu trj 3 @én 6 thang, va khoang 2% — 4%

bénh nhén diéu trj trong | ném. Tham chi ngay ca khi didu

tri ngén han véi NSAID ciing khdng thé nao khéng c6 nguy
cO Xay ra.

Bénh nhén co tién sir bénh loét va/hoidc xudt huyét tiéu hoa

¢6 nguy co tién trién bénh tang cao hon gép 10 lan so voi

bénh nhan khéng c6 nhimg yéu td nguy co ndy. Céc yéu t§

khéc lam tang nguy co xufit huyét tiéu héa do ding NSAID

bao gbm sir dung NSAID kéo dai, dung dong thoi véi
thudc corticosteroid dudng udng, aspirin, thube chdng
dong hay thu6e irc ché chon lgc tai hip thu serotonin

(SNRI), hiit thube 14, ubng ruou, ngudi cao tudi, ngudi cé

trang sirc khoe kém. Hau hét cic bao céo giai dogn hju tiép

thi v& céc bién ¢b gay tir vong trén dudng tiéu hoa déu xay
ra trén bénh nhén cao tudi hoic bénh nhin c6 thé chat yéu.

Ngoai ra, bénh nhan c¢é bénh gan tién trién va/holic dang

diéu tri ddng méu déu bi tang nguy co xuft huyét tiéu hoa,

Dé gidam thiéu nguy co trén dwong tién héa & bénh nhan

diéu tri bang NSAID:

o Dung lidu thip nhét c6 hiéu qua trong thei gian ngin
nhat c6 thé.

o Tréanh ding dong thoi 2 thuée NSAID tré 1én.

e Tranh sit dyng cho bgnh nhén cé nguy co cao trir khi lgi
fch diéu trj cao hon nguy co xudt huyét c6 thé xay ra.
Néu xuft huyét xay ra, nén xem xét liéu phap didu trj
thay thé hon la diing NSAID.

e Luu y nhimg déu hi¢u va triéu chimg ciia loét va xut
huyét tiéu hoa trong khi diéu trj bing NSAID.

o Néu nghi ngd ¢6 tac dung khong mong mudn trén tidu
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héa xay ra, cAn bit ddu danh gia va diéu trj ngay, giam
séit bénh nhén chat ché céc déu hiéu xudt l1uyél.

o Khi dung ddng thoi voi aspirin lidu thip dé phong ngira
bénh tim mach, ciin theo ddi bénh nhéan chit ch@ cdc dau
higu xudt huyét tiéu hoa.

Bic tinh trén gan

Tang ndng d§ ALT hofic AST (= 3 l4n gi6i han trén clia
mir¢ binh thudng [ULN]) d4 dugc ghi nhin & 1% bénh
nhan diéu tri bing NSAID trong céc thir nghi¢m lam sang.
Ngoai ra, cdc trudng hop ton thuong gan niing, hiém gip
nhumg ¢6 khi gdy tir vong nhwr viém gan i cép, hoai tir
gan va suy gan di dugce béo céo.

Téng ALT hofic AST (<3 lan ULN) c6 thé xay ra dén 15%
bénh nhén diéu trj bang NSAID, trong d6 c6 naproxen.

Bénh nhén cin duge canh bdo vé nhimg déu hiéu va tri¢u
chimg nhiém déc & gan (nhu budn noén, mét méi, nga lim,
tiéu chay, ngira, vang da, dau mira déu bén phai va triéu
chimg gibng ciim). Néu céc ddu hidu va triéu ching lam
sang nhét quan voi su tién trién cua bénh gan, hojc néu xay
ra céc biéu hién toan than (nhur tang bach céu wra eosin, phat
ban,,..), phai ngung sir dung naproxen sodium ngay va tién
hanh dénh gid tinh trang ldm sang ctia bénh nhén.

TaAng huyét ap

Thubc chéng viém khéng steroid, bao gém naproxen
sodium c6 thé din dén tang huyét 4p hodc lam tram trong
thém tinh trang ting huyét ap, gép phén lam tang ti 1§ cdc
bién ¢é trén tim mach. Bénh nhan dung thubc e ché
enzyme chuyén angiotensin, thudc lgi tiéu thiazide, holic
lgi tiéu quai c6 thé bi giam dap (mg d6i voi nhing thudc
nay néu ding NSAID.

Nén theo ddi huyét 4p ctiia bénh nhéan khi bat dau diéu trj
va trong qué trinh diéu trj véi NSAID,

Suy tim vi phi

Céc thir nghiém ngu nhién c6 déi chimg cho thiy tang gip
2 lan ti 1€ nhp vién do suy tim & nhiing bénh nhin duge
diéu tri bing thudc e ché COX-2 chon loc va thudc irc ché
COX-2 khéng chon lgc so véi nhimg bénh nhén dugce diéu
tri biing placebo. Trong mdt nghién ctru & Dan Mach trén
nhitmg bénh nhén suy tim cho thiy sir dung NSAID lam
tang nguy co nhbi mau co tim, nhap vién do suy tim va tir
vong.

Ngoai ra, giir dich va phi da dwgc quan sat & mot s6 bénh
nhén duge didu trj bing NSAID. Ding naproxen cé thé
lam gi&m tac dung trén tim mach cia céc thubc duge ding
dé diéu tri bénh tim mach (nhu thude i tiéu, cde thube tre
ché enzyme chuyén (ACE: Angiotensin Converting
Enzyme), hodic irc ché thy thé angiotensin).

Tréanh sir dung naproxen sodium & nhitng bgnh nhén suy
tim nfing trir khi lgi ich vargt trdi so véi nguy co suy tim
ning hon. Néu naproxen sodium duge sir dung ¢ nhimg
bénh nhin suy tim ning, cAn theo ddi nhimg déu hiéu cia

viée suy tim né@ing hon.

Vién nén bao phim Newromal 275 ¢6 chira 25 mg sodium
vi vay, cén than trong & nhirng bénh nhan sir dung han ché
sodium m@t cach nghiém ngit.

Pic tinh trén thin va ting kali huyét
Déc tinh trén thén

Ding NSAID kéo dai din dén hogi tir nht thin va tén
thwrong thén khéc.

Bic tinh trén thin ciing duge quan sat ¢ nhitng bénh nhin
ma cdc prostaglandin déng vai trd bu dé duy trl tréi méu
than. O nhimg bénh nhin nay, ding NSAID cé thé lam
giam su tao thanh prostaglandin phy thuge liéu dung kéo
theo lam giam luu lugng méau qua théin va lam théin mit bu.
Nhitng bénh nhén c¢é nguy co cao ctiia phan {mg nay la
nhimg ngudi 6 chirc nang than suy gidm, mét mrée, giam
thé tich, suy tim, suy gan, sir dung thudc lgi tiéu, cac thubc
{tc ché ACE hoic céc thubc trc ché thy thé angiotensin va
ngudi cao tudi. Tinh trang cb thé duge hoi phuc sau khi
ngimg diéu trj véi NSAID.

Chwa c6 thong tin sin c6 tir céc thir nghiém lam sang c6
d6i chimg lién quan sir dung naproxen & nhirng bénh nhén
bj bénh than tién trién. Tac dung ciia naproxen sodium cé
thé thiic ddy qué trinh suy thén & nhiing bénh nhén ¢6 bénh
than tir trude.

Diéu chinh thé tich tudn hoan & nhimg bénh nhan mét nwérc
hodc thé tich dich truée khi bit dAu didu trj bing naproxen
sodium. Theo d&i chirc ning thin & nhiing bénh nhén suy
théin hofic suy gan, suy tim, mét nuéc hodic giam thé tich
dich trong qua trinh sir dung naproxen sodium. Trénh sir
dung naproxen sodium & nhiing bénh nhédn cé bgnh thin
tién trién trir khi lgi fch vugt tri so véi nguy co chire niing
than xéu di. Theo ddi dAu hiéu chirc nang than xfu di &
nhing bénh nhan c¢é bénh than tién trién.

Tang kali huyét

Tang ndng dd kali huyét thanh, bao gdm tang kali huyét da
duge bdo cdo khi str dung NSAID, mic dit mot sb bénh
nhin khong kém theo suy thén. Nhirng bgnh nhén cé chirc
ning thin binh thuong, tac dung nay c6 thé do tinh trang
giam aldosterone mau giam renin.

Phdn rng phin v
Naproxen c6 lién quan dén phan (mg phan vé & nhirng bénh

nhan c6 va khéng cé qua mén v6i naproxen va & nhimg
bénh nhén hen suyén nhay cam véi aspirin.

Can dugc cdp ciru khdn cdp néu phan ing phan vé xay ra.
Hen suyén trAm trong lién quan dén aspirin

Mt sé bénh nhan méc hen suyén co thé c6 thé cé tinh trang
hen suyén do nhay cam véi aspirin bao gdm viém xoang
man tinh phire tap do polyp mili, trudmg hop nghiém trong
c6 thé co thit phé quan diin dén tir vong va/hojic khéng
dung nap véi aspirin va cdc NSAID khic. Chéng chi dinh
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naproxen sodium & nhirng bénh nhén nhay cam voi aspirin,
do phén (mg chéo gitra aspirin va cdc NSAID di dugc béo
céo & nhirng bénh nhin nay. Theo dai sy thay déi ciia triéu
chimg hen suyén khi sir dung naproxen sodium & nhimg
bénh nhan c6 hen suyén trude dé (mac di chua biét c6
nhay cam véi aspirin hay khong).

Phin wrng da nghiém trong

Naproxen c6 thé gay tac dung khong mong mudn trén da
nghiém trong nhu viém da tréc vdy, hdi chirng Stevens-
Johnson va hoai tir biéu bi nhiém dgc (TEN) ¢6 thé dén dén
tir vong. Nhiing tac dyung khéng mong mubn nghiém trong
ndy c6 thé xdy ra ma khong c6 canh béo. Théng béo cho
bénh nhan vé& nhimg ddu higu va triéu chirng cia nhimg
phan tmg da nghiém trong, ngung sit dung naproxen
sodium ngay khi xudt hién phat ban lin diu hogc bit ky
déu higu qua mén. Chéng chi dinh ding naproxen sodium
& nhimg bgnh nhin ¢6 phéan (g da nghiém trong trude dé
véi NSAID,

Déng dng djng mach sé'm & thai nhi

Naproxen c6 thé gy ra déng dng déng mach sém & thai
nhi. Tranh sit dung NSAID bao gbm naproxen sodium &
phy nir mang thai bt ddu tir tudn 30 cua thai ky.

DPic tinh huyét hoe

Thiéu méu da xay ra & nhimg bénh nhan duge didu trj bing
NSAID. Nguyén nhan c6 thé do mét méau khéng nhén thdy
hodic méit méau nhan théy, gitr dich, tac dong khong day di
1én sur tao thanh héng ciu. Néu bénh nhan duge diéu trj véi
naproxen sodium cé bt ky tri¢u chirng thiéu mau, nén theo
dai hemoglobin hofic hematocrit.

Céc NSAID bao gbm naproxen sodium c6 thé lam ting
nguy co chdy mau. Méc ddng thai cdc bénh nhu r6i loan
déng mau hofic ding déng thei véi warfarin, cac thude
chéng dong khic, thube chéng két tap tiéu clu, thude e
ché tai hip thu serotonin, cic thudc wrc ché thu hdi
norepinephrine serotonin ¢6 thé lam ting nguy co chay
méu. Theo ddi ddu higu chay mau trén nhimg bénh nhan
nay.

Che lip déiu higu nhidm trang va sét

Hoat tinh duge ly ciia naproxen sodium 1 giam viém va c6
thé ha sbt nén co6 thé che lip céc ddu hi¢u chdn doan phat
hién nhiém khuén.

St dyng keéo dai va theo doi lim sing

Do xuft huyét tiéu héa nghiém trong, dgc tinh trén gan va
ton thuong than c6 thé xay ra ma khdng c6 cic diu hiéu
hodic triéu chimg canh bdo, can nhiic theo doi bénh nhén
khi diu trj kéo dai voi NSAID biing xét nghiém c¢dng thirc
mau toan phan va xét nghiém héa hoc dinh ky.

Bénh nhén c6 tri s6 hemoglobin < 10 g duge diéu tri kéo
dai nén danh gia tri s6 hemoglobin djnh ky.

Céc tac dung khong mong mudn & mét dugc tim thiy trong

cdc thir nghiém & dong vat véi nhém thube nay, khuyén
cdo cdc thir nghiém nhin khoa nén duge tién hanh néu cé
bat ky rdi loan tAm nhin nao xay ra.

Ngudi cao tubi

Céc nghién ciru chi ra ring mac du téng ndng do trong
huyét trong ctia naproxen khéng thay ddi, phin khéng gén
két v&i huyét twong vén gia ting & ngudi cao tudi. Y nghia
trén lam sang chia phat hién ndy chua duge rd, mic du, c6
thé sy ting ndng d¢ naproxen ty do ¢ lién quan dén viéc
tang céc bién cb bét lgi trén mét s6 bénh nhan.

Nén thgn trong khi ding liéu cao cho ngudi cao tudi va
trong mot sé trudng hop cin phai didu chinh liéu. Ciing
gibng nhu nhimg thude khéc khi diing cho ngudi cao tudi,
nén thin trong dung liéu lhép nhét ¢6 hiéu qua.

Kinh nghiém sir dung cho thdy bénh nhan cao tudi ¢6 thé
dic biét nhay cam véi mdt s tac dung phy cia thude ching
viém khéng steroid (NSAID). Bénh nhin 16n tudi holic c6
thé chat suy yéu c6 nguy co d& bj nhimg téc dung phuy la
loét hay xuét huyét dudng tiéu héa. Pa sb béo cdo vé céc
bién cb gy tir vong trén dwdng tiéu héa déu xay ra & nhém
ngudi cao tudi.

Naproxen duge ddo thai chi yéu qua thén va nguy co gap
phén ting gy ddc do thude c6 thé cao hon & nhitng bénh
nhén suy than. Do bénh nhén cao tudi d& bj suy giam chirc
ning than, nén thin trong xem xét khi chon liéu va theo dai
chirc niing thin. Bénh nhén cao tudi c6 nguy co cao bj doc
tinh ¢ thin do gidm sy tao thanh prostaglandin trong khi
dimg NSAID.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO
CON BU
Phuy niv ¢ thai

Sir dung NSAID, bao gdm naproxen, trong 3 théang cubi thai
ky lam tang nguy co déng éng dong mach sém & thai nhi,
Trénh str dyng NSAID, bao gdm naproxen sodium cho phu
nit mang thai bt du tir tudin thir 30 cua thai ky. Chua c6
nghién ctru ddy du va c6 kiém sodt v& sir dung naproxen
sodium cho phy nir mang thai. Dir liéu tir cdc nghién ciru
quan sit vé nhimg nguy co tiém én cho phéi thai khi sir dung
NSAID cho phu nit trong 3 thing d4u hoic 3 thang giita thai
ky chua xdic dinh. Trong céc truomg hop mang thai & Hoa
Ky néi chung, bit ké ¢ phoi nhi&m véi thude hay khéng, ty
I¢ dj tit 1d 2% - 4% va ti 1§ xay thai |d 15% — 20%. Trong
nghién ciru sinh san dong vit & chudt cong, tho va chudt
nhiit, khdng c6 biing chimg gy quai thai hogic giy hai cho
thai nhi khi diing naproxen trong thoi ky hinh thanh co quan
voi lidu twong (ing gip 0,13; 0,26 va 0,6 1in liéu khuyén cdo
t6i da hang ngay & ngudi 1a 1500 mg/ngay. Dir li¢u nghién
ciru trén ddng vt cho lhﬁy prostaglandin déng vai trd quan
trong trong tinh thdm mach méu ndi mac tir cung, cﬁy phdi,
vd mang ryng héa. St dung thubc e ché téng hop
prostaglandin nhur naproxen c6 thé dén dén tang xay thai
trwrde va sau khi cdy phéi.
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Phuy niv cho con b

Naproxen vao sita mg v&i mét lugng rt nhd, tuy nhién cé
thé gy tac dung khéng mong muén cho tré. Vi vy néu
ngudi me diing thude nén ngung cho con bi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl
XE, VAN HANH MAY MOC

Thudc 1am gidm sy tdp trung tu twéng nén phai thin trong
khi li xe, viin hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic cia thude
Thudc anl hueéng lén sy cim mdu

Naproxen va thudc chéng déng mau nhw warfarin c6 tac
dung hiép ddng Ién sy chay méau. Diing dong thdi naproxen
va thube chéng dong mau 1am ting nguy co chay mau
nghiém trong so voi khi ding méi thude don ddc.

Serotonin phéng thich béi tiéu cAu déng vai trd quan trong
trong sir cdm méau. Céc nghién ctru cho thiy sir dung dong
thiri thude ire ché tai hip thu serotonin va NSAID ¢6 thé lam
tang nguy co chay mau nhiéu hon khi dimg NSAID don ddc.

Cén theo doi cac dédu hiéu chay méu trén bénh nhan khi diing
déng thoi naproxen sodium véi thude chéng dong mau
(warfarin), thubc khang tiéu céu (aspirin), thude e ché tdi
hdp thu chon lgc serotonin (SSRI), thudc ire ché i hip thu
serotonin norepinephrine (SNRI).

Aspirin

Cac thir nghi¢ém ldm sang co kiém chimg cho thity ding
dong thoi NSAID va aspirin liéu giam dau khong mang lai
hi¢u qua nhidu hon so véi khi ding NSAID don déc. Trong
mot nghién ciru khac, ding déng thoi NSAID va aspirin c6
lién quan dén tang dang ké ty 1§ téc dung khong mong mudn
trén dudng tiéu héa so vai khi ding NSAID don dge.

Do tang nguy co bién ¢b tim mach c¢6 thé xay ra sau khi
ngung sir dung naproxen vi tuong tic véi tac dung khing
tiéu cAu cua aspirin trong giai doan ngung thudc, ddi voi
bénh nhén ding aspirin liéu thép dé ngira bénh tim mach ma
cin giam dau khéng lién tuc, nén xem xét ding mdt NSAID
khong gy trong téc voi tac dung khang tiéu ciu cua aspirin
hotic thude giam dau khong phai NSAID khée thich hop.
Khéng khuyén cdo ding ddng thoi naproxen sodium véi
aspirin liéu giam dau do t@ing nguy co chiy méu. Khong nén
ding chung naproxen sodium véi aspirin lidu thip phong
ngua bénh tim mach.

Thude ire ché enzyme chuyén (ACE), th ude ive ché th i hé
angiofensin vi thudc tre ché beta

NSAID ¢6 thé lam giam tac dung chéng ting huyét dp cua
thude trc ché enzyme chuyén angiotensin, thude trc ché thy
thé angiotensin hofic thubc {rc ché beta (bao gom
propranolol). Cin theo ddi huyét &4p bénh nhéin dé dam bao
dat dugc huyét ap myc tiéu.

d bénh nhédn cao tuf)i, gidm thé tich dich (bao gém bénh
nhiin dang diing thudc lgi tiéu), hodic suy thin, ding dﬁng

thoi NSAID vai cac thude ké trén ¢6 thé gdy suy giam chire
ning than, bao gdm ca suy than cfp tinh. Nhiing tac dong
ndty c6 thé hoi phyc. Cén theo doi cic ddu higu suy gidm
chirc nang than va bénh nhén phai duge bu dich diy du.
Dénh gia chirc néing thin khi bit ddu sir dung dong thoi va
dinh k¥ sau dé.

Thudc li fiéu

Céc nghién ciru 1am sang cho thiy cdc NSAID lam giam téc
dyng 1 tiéu cta thudc lgi tidu quai (vi du furosemide) va
thudc lgi tiéu thiazide & mot s6 bénh nhin. Twong tac ndy
g6p phén vao tic dung tre ché tdng hop prostaglandin & than.
Khi diing dong thdi naproxen sodium véi thude loi tiéu cin
theo ddi bénh nhan cdc ddu hifu gidm chire nang thin bén
canh viéc dam bao hi¢u qua lgi tiéu bao gdm ca tac dyng
chbng tang huyét ap.

Digoxin

Pii ¢6 béo cdo tang ndng do huyét thanh va kéo dai thdi gian
ban huy ciia digoxin khi ding ddng thoi véi naproxen. Nén
theo doi nbng d6 digoxin khi ding dong thoi.

Lithium

NSAID lam tang ndng dd lithium trong huyét tuong v giam
thanh thai qua thin, Néng d0 trung binh téi thiéu cuia lithium
ting 15% va do thanh thai & than giam khodng 20%. Tuong
tac naty gop phén vao tae dung (e ché tng hop prostaglandin
& than. Khi ding déng thoi voi naproxen sodium, cén theo
doi bénh nhin cdc dau hiéu ngd dde lithium.

Methatrexate

Ding ddng thoi véi NSAID lam ting nguy co ngd doc

methotrexate (vf dy giam bach cdu, giam tiéu ciu, réi loan "

chire néing théin). Theo ddi tinh trang ngg dbc methotrexate
& bénh nhén khi diing dong thoi.

Cyclosporine

Ding dong thoi véi naproxen sodium lam ting doc tinh cia
cyclosporine trén thén. Theo ddi cic dAu hiéu suy giam chirc
nang thén & bénh nhén khi ding déng thai.

Ciic NSAID khdce va salicylate

Ding ddng thoi naproxen véi cac thubec NSAID khac hofic
salicylate (vi dy diflunisal, salsalate) lam tang nguy co djc
tinh trén tiéu héa ma higu qua khong tang hojc chi ting it.
Do d6, khéng khuyén cdo ding dong thdi. -

Pemetrexed

Sir dung ddng thoi véi naproxen sodium 6 thé lam ting
nguy co suy tay, doc tinh trén than va tiéu hoa lién quan dén
pemetrexed. Khi sir dung ddng thoi, bénh nhén suy thin véi
do thanh thai creatinine tir 45 — 79 ml/phit cén duge theo
doi tinh trang suy tuy, doc tinh trén thin va tiéu héa. Nén
tranh diing NSAID c¢6 thoi gian ban hity ngén (vi du
diclofenac, indomethacin) trong thoi gian 2 ngay trude khi
dung, ngay ding va 2 ngay sau khi ding pemetrexed. Trong
trudmg hop khéng cé dir liéu lién quan dén kha ning tuong
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tic gitra pemetrexed va NSAID cd thdi gian ban hiy dai hon
(vi du meloxicam, nabumetone), bénh nhin ding céc
NSAID nay nén ngimg str dung it nhit 5 ngdy trwée khi
ding, ngdy ding va 2 ngay sau khi ding pemetrexed.

Thudc khdng acid va sucralfute

Mot 56 thude khang acid (magnesium oxide hofic aluminum
hydroxide) va sucralfate cé thé lam giam hép thu naproxen.
Khéng khuyén cio ding déng thoi.

Cholestyramine

Diing déng thai ¢6 thé lam giam hdp thu naproxen. Khéng
khuyén céo ding dong thoi.

Prabenecid

Probenecid lam ting ndng d8 anion naproxen trong huyét
trong va ting dang ké thoi gian ban hiy cia naproxen. Bénh
nhén sir dung dbng thoi ca 2 thube cin dugc theo dai dé didu
chinh lidu thich hop.

Thudbe lién két véi albumin

Naproxen lién két manh v6i albumin huyét twong, do d6
naproxen c6 kha nang giy twong tic véi cac thudce lién két
v6i albumin khéc nhur thubc chéng déng méau coumarin,
sulphonylurea, hydantonin, cdc NSAID khéc va aspirin.
Bénh nhén ding dong thai naproxen sodium vai hydantoin,
sulphonamide hofic sulphonylurea nén dugc theo ddi dé didu
chinh liéu thich hop.

Thoi gian chdy midu

Naproxen c6 thé lam giam két tdp tiéu chu va kéo dai thoi
gian chay méu. Cén luu ¥ tac dong ndy khi xéc dinh thoi
gian chiy méu.

Xét nghigm Porter-Sither

Str dyng naproxen ¢6 thé dan dén ting chi sb cua 17-
ketogenic steroid trong nuée tiéu do tuong tac giira thubc
vivhoic chét chuyén héa cha naproxen vGi m-
dinitrobenzene dugce sir dung trong xét nghiém nay.

Mic di két qua do 17-hydroxy-corticosteroid (xét nghiém
Porter-Silber) khéng thay dbi duge, didu trj véi naproxen
nén tam ngung 72 gio trude khi thyre hign xét nghigém chire
niing tuyén thugng than néu ding xét nghiém Porter-Silber.

Binh hwgng 5-hydroxy indoleacetic acid (SHIAA) trong
mieée titu

Naproxen c6 thé anh huéng dén két qua dinh lugng SHIAA
trong nuéce tidu. Cin hru ¥ tde dong nay khi xdc dinh
SHIAA.

Tuwong ky, ciia thube

Do khéng ¢6 céic nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thubce,
khéng trdn 1n thudc ndy voi cac thube khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
(ADR)

Dén trung tim y 8 ngay [@p tive néu gip phai cic trign
clrirng san:

Thé ngén hay kho thes

o Paungyc

o Suy nhuge mdt phin ho#ic toan bg co thé

Noi lip

Sung mit hoiic cb hong

Ngung ding thude v lién h¢ ngay véi bdc st néu gip
phi ede trigu chieng sau:

o Budn nén

Meét mai va suy yéu nhiéu hon

Tiéu chay

Phat ban

Vang da holic vang miit

DPau bung hogc kho tiéu

e Trigu chimg gidng ciim

e Non ra méau

o Chay mdau ¢ rugt

Tl nghi¢m ldm sang

Céc tac dyng khdng mong mubn duge béo céo trong céc thir
nghiém 1am sang c6 kiém soat & 960 bénh nhin viém khép
dang thap hofic viém khép duge ligt ké dudi ddy. Nhin
chung céc tac dung khéng mong muén & bénh nhan diéu tr
kéo dai dugce bédo cio gép 2 — 10 lan so vai véi thir nghiém
ngin han & 962 bénh nhan dau tir nhe dén trung binh hoic
théng kinh, Téc dung khong mong mudn thudmg gip nhéit
lién quan dén dwong tiéu hoa.

Mot nghién ciru trén lim sang cho thdy tic dung khéng
mong mudn trén dudmg liéu héa xay ra thudmg xuyén hon
va nghiém trong hon & nhimg bénh nhén viém khép dang
thdp dong liéu 1500 mg naproxen so véi khi dimg liéu 750
mg.

Trong céc thir nghi¢m lam sang c6 d6i ¢chiing véi khoang 80
bénh nhi, cic nghién ciru nhdn md véi khoang 400 bénh nhi
méc viém khép ty phat & thiéu nién duge didu trj bing
naproxen, ti 1€ phat ban va thdi gian chay mau kéo dai cao
hon, ti 1¢ phén (g trén dudng tiéu hoa va hé thin kinh trung
wong Ia nhwr nhau, ti 1¢ cac phan tmg khdc & bénh nhi thip
hon ngudi 1én.

Trong cdc thir nghi¢m ldm sang, cde tde dung khong mong
mudn dege bdo cdo thuong giip nhdt khoang 1 — 10% bénh
nhan la:

Tiéu héa: § néng*, dau bung*, budn nén*, téo bon*, tiéu
chity, kho tiéu, viém migng,.

Thén kinh trung wong: Nhirc diu*, hoa méit*, budn nga*,
dau ddu thodng qua, chéng miit.

Da: Ngita*®, phat ban da*, vét bam*, md hoi, ban xuit
huyét.

Giac quan: U tai*, r6i loan thij giéc, rdi loan thinh gidc.
Tim mach: Phu*, danh tréng nguc.

R6i loan chung: Kho thé*, khat nude.

Ghi chii: * Ti 1é céc tac dung khéng mong muén duge béo
cdo tir 3-9%. Nhiing tac dung khong mong mudn duéi 3%
khéng duge ghi nhin.

Trong ede bénh nhdn dimg NSAID, cde tde dung khing
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mong muon sau ciing duge bdo cdo khodng 1-10% bénh
nhdn

Tiéu héa: Pay hoi, thing/chay mau toan b, loét dudng
ti€u héa (da day/ta trang), ndn.

Réi loan chung: Chirc ning thén bét thudng, thiéu méu,
tang enzyme gan, kéo dai théi gian chay méau, phat ban,
Cdc tde dung khong mong mudn dwpe bdo cdo < 1% ¢
nhitng bénh nhdn ding naproxen trong cdc thir nghiém ldm
sang va thong qua cdc béo cdo sau khi dwa thuée ra thi
trucng

Tiéu héa: Viém tuy, ndn.

Gan mdt: Ving da.

Thén kinh: Khong tap trung.

Da: Phit ban.

Kinh nghig¢m sau khi thudc hea hanh

Céc tédc dung khéng mong muén sau duge xac dinh trong
qud trinh sir dyung naproxen sau khi phé duyét. Do cic tace
dung khong muén nay dugce bdo cdo tir nguyén tir lugng
dan s6 khéng chic chin, khong phai luén c6 thé uée tinh
tin sudt mot céich déang tin ciiy hodc thiét lp méi quan hé
nhén qua véi ndng do cia thude.

Cdc tdc dung khéng mong muén sau duge bédo cdo < 1%
cua nhitng bénh nhdn dimg naproxen trong cde nghién creu
lam sang va béo cdo trong qud trinh thude luu hanh.

Toan than: Phan tmg phan vé, phit mach théin kinh, roi loan
tdm thin, sbt.

Tim mach: Suy tim sung huyét, viém mach, tang huyél ap,
phi phéi.

Tiéu hoa: Viém, chay mau (d6i khi tir vong, phin lén &
ngudi cao tubi), loét, thung va tic nghén dudng tiéu héa
trén va dudi. Viém thue quan, viém migng, nén ra mau,
viém dai trang, bénh nhidm khuén dudng tiéu hoa nghiém
trong hon (loét dai trang, bénh Crohn).

Gan mit: Xét nghi¢m chirc néing gan bét thuong, viém gan
(mot s6 trrong hop c6 thé tr vong).

Mau va hé bach huyél: Tang bach céiu ua acid, giam bach
ciu trung tinh, giam bach cdu hat, thiéu méu tan huyét,
thiéu méu bt san.

Chuyén hoéa va dinh dudng: Ting dudng huyét, ha dudng
huyét.

Thén kinh: Trim cam, gifc mo bét thuong, mét nga, kho
chiu, dau co, yéu co, viém mang ndo vo khudn, rbi loan
nhdn thire, co gidt.

H® hép: Viém thanh phé nang tang bach ciu 4i toan, hen
suyén.

Da: Rung téc, may day, hoai tir biéu bi nhiém ddc, hong
ban da dang, hong ban niit, hdng ban nhiém sic ¢é dinh,
liken phang, mun mi, lupus ban do toan than, phdng rop,
bao gdm hdi chitng Stevens-Johnson, da nhay cam véi dnh
sang, phan {ng nhay cam véi dnh séng, ké ca cdc trudng
hgp hiém nhu porphyrin da cham (gidng porphyria) hofic
ly thugng bi bong nuée (Epidermolysis bullosa). Néu da
mong, phdng rép hoic goi y cdc triéu chimg gidng

porphyria, bénh nhiin nén dugc ngung diéu trj va tién hanh
theo dai.

V& nguy co huyét khéi tim mach: Xem thém phén Canh
bdo va than trong khi dimg thudc.

Hudng diin cdch xir tri ADR

Khi dang dung thubc, ngudi bénh thiy co ADR can ngimg
ngay viéc ding thude va hoi ¥ kién bac si. Trong nhimg
trudng hop co r6i loan nhe & dudmg tidu héa nén udng
thudc vao bira an. Khi gap céc phan (mg bt thudng ning,
can phai dén trung tdm y té gan nhat kiém tra dé c6 xir tri
kip thoi.

Thng bdo ngay cho bde st hade dwge sTuhitng phin itng
cd hai giip phdi khi sit dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trigu chirng

Chua c6 thdng tin nhiém doc de doa tinh mang & ngudi do
diing qué liu naproxen hogic naproxen sodium. Cé6 mdt s6
truong hop nhiém doc cip do quéd lidu & tré em. Suy thén
cap va tang kali huyét di dugc béo céo & tré 2 tudi ding
naproxen dé chira viém khop ty phét & thiéu nién véi lidu 20
mg/kg/ngay trong | thang, Mot tr¢ khéc 2 tudi khi ding véi
lifu 625 mg naproxen thiy ting biéu hién khé tiéu. Tir vong
dd xay ra & mot tré 8 thang tudi sau khi udng 110 — 440 mg
naproxen sodium do sét trong 5 ngay.

Triéu chimg qué lidu & ngudi 16n: @ néng, ndn va co gift
thwrdmng xdy ra, c¢6 thé c6 budn ngii va kéo dai thoi gian
dong méu. Pa thiy mot sb tri¢u chirg niing nhur co gidt,
ngimg thé, nhidm acid chuyén héa, suy giam chirc ning,
X tri

Trong trudng hep qué lidu cﬁp: Ngay Iip tire lam sach da
day bing cach gdy ndn hodic rira da day. Véi nhimg ngudi
bénh bj hon mé hofic co gidt mét phan xa thi rira da day chi
dugc tién hanh sau khi da dat ngi khi quan dé phong ngudi
bénh hit phai dich da day. Piéu tr triéu chimg va hd trg, cé
thé ubng than hoat dé giam hip thu thube. VI thude ¢6 ti 1¢
gén vao protein cao nén khi qua liéu loc méau khéng mang
lai higu qua.

QUY CACH PONG GOl

Hgp 3 vix 10 vién

PIEU KIEN BAO QUAN

Noi khd, nhiét d§ khong qua 30°C, tranh anh sang.
HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuft

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chudin nha san xuét

CO SO SAN XUAT
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TRALN RIGERT TRON VLN

CONG TY CO PHAN DUCC PHAM SAVI
(SaWipharm j § ()

Lo Z.01-02-03a, Khu Céng nghiép trong Khu Ché xuét
Tén Thugn, Phudng Tén Thudin Déng, Quén 7, Thanh phé
H® Chi Minh.

Bién thoai: (028) 37700142-143-144

FFax: (028) 37700145

Tp. H8 Chi Minh, ngay 27 thang 04 nim 2024
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