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R+NEWROMAL 550 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Đẳxa tẦm f4 trễ em 

Đọc kỹ lurớng dẫn sử tụng (rước khi dùng 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 
(Cho T viên nén bao phù 'Newromuil 550) 

Thành phần được chất: 

NapfOXefl S0(ÏUTi;:,,,.¿, 2v 26216212662622222222525512 350 mg 

(trơng đương 500 mg naproxen) 

Thành phần tá được: 
Croscarmellose sodium, povidone K30, magnesium 

siearate, colloidal anhydrous silica, hydroxypropyl 
methylcellulose 6 cps, polyethylene glycol 6000, brilliant 
blue lake, titanium dioxide, talc 

DẠNG BÀO CHẾ 
Viên nén bao phim 

MÔ TẢ SẢN PHẢM 
Viên nén hình oval, bao phim màu xanh, hai mặt khum, 
một mặt trơn, một mặt có khắc gạch ngang ), cạnh và 
thành viên lành lặn. 

(*): Gạch ngang khắc trên viên không dùng để bé đôi viên 
chia liễu. 

CHỈ ĐỊNH 

Newromal 550 được chỉ định để: 

- Giảm nhẹ các dấu hiệu và triệu chứng của thoái hóa khớp, 
viêm khớp dạng thấp, viêm cột sông dính khớp, viêm 
khớp tự phát ở thiếu niên, viêm gân, viêm bao hoạt dịch 

và bệnh gout cấp. 
- Điều trị đau và thống kinh nguyên phát. 

LIỀU DÙNG, CÁCH DÙNG 
Liều dùng 

Lưu ý: 

ø Đối với liều 275 mg, dùng Newromal 275 hoặc chế 
phẩm khác có hàn lượng phù hợp. 

ø Đối với liều 825 mg, 1375 HE, dùng kết hợp với 
Newromal 275 hoặc chế phẩm khác có hàm lượng phù 
hợp. 

Tổng quái 

Cần thận trọng cân nhắc giữa lợi ích và nguy cơ tiểm tàng 
của thuốc và xem xét các lựa chọn điều trị khác trước khi 
sử dụng. Dùng liều thấp nhất có hiệu quả trong thời gian 
ngắn nhất phù hợp với mục tiêu điều trị của từng bệnh 
nhân. 

Sau khi có đáp ứng với điều trị ban đầu, liều dùng và số 
lần dùng Newromal 550 cần được điều chỉnh thích hợp cho 
mỗi bệnh nhân. 

Không dùng đồng thời Newromal 550 (naproxen sodium) 
với chế phẩm khác có chứa naproxen do cả hai đều tuần 

hoàn trong máu dưới dạng anion naproxen. 

Viêm khớp dạng thấp, thoái háu khớp và viêm cột sống 
(lính khớp 

Liều khuyến cáo là 275 - 550 mg naproxen sodium/lần, 
ngày uống 2 lần, sáng và chiều. 

Khi điều trị kéo dài, liều cần được điều chỉnh tùy thuộc vào 
đáp ứng của bệnh nhân và nên dùng liều hàng ngày thấp 
hơn. Liều buổi sáng và buổi chiều không cần phải bằng 
nhau và không cần thiết phải dùng thuốc nhiều hơn 2 lần 
mỗi ngày. 

Nếu người bệnh dung nạp tốt với liễu thấp, có thể tăng liều 
tới 650 mg naproxen sodium (3 viên Newromal 550) mỗi 
ngày trong một thời gian ngắn đến tối đa 6 tháng khi cần 
giảm đau, kháng viêm nhiều hơn. Phải thấy được lợi ích 
lớn hơn nguy cơ mới dùng liều cao. Các triệu chứng đau, 
viêm thường bắt đầu giảm trong vòng 2 tuần sau khi bắt 
đầu điều trị. Nếu bệnh không đỡ trong vòng 2 tuần, có thể 
điều trị thêm 2 tuần nữa. Nếu không đỡ sau 4 tuần, cần thay 
thế thuốc khác và đặc biệt cần tìm nguyên nhân gây đau. 

Điền trị đau, thống kinh Hguyên phát và viêm gân và 

viêm bao lioqt dịch cấp 

Liều khởi đầu là 550 mg naproxen sodium, liều tiếp theo 
550 mg mỗi 12 giờ hoặc 275 mg mỗi 6 - 8 giờ khi cần. 
Tổng liều hàng ngày ban đầu của naproxen sodium không 
được vượt quá 1375 mg. Tổng liều hàng ngày sau đó không 
được vượi quá 1 100 mg (2 viên Newromal 550). Do dạng 

muối sodium của naproxen được hấp thu nhanh hơn nên 
được dùng trong trường hợp điều trị đau cấp tính khi muốn 

giảm đau nhanh chóng. 

Bệnh gout cấp 

Liều khởi đầu là 825 mg, tiếp theo là 275 mg mỗi 8 giờ. 

Đối trrợng đặc biệt 

Trẻ em (từ 5 tuổi trở lên) 

Liều thường dùng của naproxen là I0 mg/kg/ngày, chia 
làm 2 lần dùng cách nhau mỗi 12 giờ được sử dụng ở trẻ 
em từ 5 tuổi trở lên bị viêm khớp tự phát thiếu niên. 
Không khuyến cáo sử dụng naproxen đối với các chỉ định 
khác ở trẻ em dưới 16 tuổi. 

Người cao tuổi 

Bệnh nhân cao tuổi, so với bệnh nhân trẻ tuổi, có nguy cơ 
cao gặp các tác dụng không mong muốn nghiêm trọng do 
dùng thuốc chống viêm không steroid (MSAID: Non 
Steroidal Anti-in/lanunatory Drug) trên tìm mạch, tiêu hóa 
và/hoặc thận. Nếu lợi ích lớn hơn nguy cơ tiềm ẩn, nên 
tin liều thấp nhất và theo dõi các tác dụng không mong 

muốn có thể Xảy ra cho bệnh nhân. 
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Suy gan 

Cần thận trọng khi dùng liều cao và điều chỉnh liễu cho 
bệnh nhân suy gan. Nên sử dụng liều thâp nhất có hiệu quả. 

Suy thận 

Không khuyến cáo sử dụng cho bệnh nhân suy thận vừa tới 

nặng và bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinine 

< 30 ml/phúÐ,. 

Cách dùng 

Dùng đường uống. Thuốc được uống với một cốc nước đầy 

hoặc vào bữa ăn sẽ giảm thiểu tác dụng không, mong muốn 

ở đường tiêu hóa. 

Nếu quên uống thuốc, uống ngay khi nhớ ra. Nếu gần đến 
thời điểm dùng liễu tiếp theo, bỏ qua liều đã quên và uống 

liều tiếp theo đúng lịch uống thuốc bình thường. Không 

nên uống gấp đôi liều để bù vào liều đã quên (hoặc hỏi ý 
kiến bác sĩ hay dược sĩ). 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

- Quá mẫn (xảy ra phản ứng phản vệ hoặc phản ứng nghiêm 

trọng trên đa) với naproxen, naproxen sodium hay bất kỳ 

thành phần nào của thuốc. 

- Người có tiễn sử hen suyễn, mày đay hoặc có phản ứng 
kiểu dị ứng sau khi dùng aspirin hay các thuốc chống viêm 
không steroid khác. Phản ứng phản vệ nghiêm trọng, có khi 

gây tử vong đã được báo cáo trên những bệnh nhân này. 
- Điều trị đau trong thời gian phẫu thuật ghép nối tắt động 
mạch vành (CABG: Corona Artery Bypass Grdji 
SHrg6i)). 

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
Nguy cơ huyết khối tim mạch 
Các thuốc chống viêm không steroid (NSAID), không phải 
aspirin, dùng đường toàn thân, có thể làm tăng nguy cơ 
xuất hiện biến cố huyết khối tỉm mạch, bao gồm cả nhồi 
máu cơ tỉm và đột quy, có thể dẫn đến từ vong. Nguy cơ 
này có thể xuất hiện sớm trong vài tuần đầu dùng thuốc và 
có thể tăng lên theo thời.gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết 
khối tỉm mạch được ghi nhận chủ yếu ở liều cao. 

Bác sĩ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến cố 
tim mạch, ngay cả khi bệnh nhân không có các triệu chứng 
tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo về các 

triệu chứng của biến cố tim mạch nghiêm trọng và cần 

thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các triệu chứng này. 
Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cố bất lợi, cần sử 
dụng Newromal 550 ở liều hàng ngày thấp nhất có hiệu 
quả trong thời gian ngắn nhất có thẻ. 

Không có bằng chứng cho thấy việc sử dụng đồng thời với 
aspirin làm giảm nguy cơ gặp biến cô huyết khối tim mạch 
nghiêm trọng do dùng NSAID. Sử dụng đồng thời aspirin 
và NSAID, ví dụ như naproxen, làm tăng nguy cơ mắc các 
biến cố nghiêm trọng trên đường tiêu hóa. 

Phâu thuật ghép nói tắt động mạch vành (CA8G) 

Trong 2 thử nghiệm lâm sàng có kiểm chứng dùng thuốc 
chống viêm không steroid chọn lọc COX-2 để điều trị đau 
trong 10 ngày đầu đến 14 ngày sau phẫu thuật CABG cho 

thấy có sự gia tăng tỉ lệ nhồi máu cơ tim và đột quy. Do đó, 
chống chỉ định dùng NSAID trong khi thời gian phẫu thuật 

ghép nối tắt động mạch vành. 

Bệnh nhân sau nhôi máu cơ tim 

Các nghiên cứu cho thấy những bệnh nhân trong giai đoạn 

sau nhồi máu cơ tỉm điều trị với NSAID có nguy cơ bị nhôi 

máu cơ tỉm tái phát, tử vong do huyết khối tim mạch và tử 

vong do mọi nguyên nhân bắt đầu xuất hiện trong tuần điều 

trị đầu tiên. Tỷ lệ tử vong trong năm đầu tiên sau nhồi máu 

cơ tim là 20 người trong 100 người dùng NSAID so với 12 

người trong 100 người không dùng NSAID. Mặc dù tỷ lệ 

tử vong tuyệt đối đã giảm phần nào sau năm đâu tiên sau 

nhồi máu cơ tìm, nguy cơ tử vong tương đối vẫn tăng ở 

người dùng NSAID trong ít nhất 4 năm tiếp theo. 
Tránh sử dụng naproxen sodium cho bệnh nhân mới bị 

nhồi máu cơ tim trừ khi lợi ích điều trị cao hơn nguy cơ có 

thể xảy ra biến cố huyết khối tim mạch. Cần phải theo dõi 

các dấu hiệu thiếu máu cơ tỉm nếu phải sử dụng naproxen 
sodium cho những bệnh nhân này. 

Thủng, loét và xuất huyết đường tiêu hóa 
Thuốc chống viêm không steroid, bao gồm naproxen gây 
ra các tác dụng có hại nghiêm trọng trên đường tiêu hóa 
như viêm, xuất huyết, loét và thủng thực quản, dạ dày, ruột 
non hay ruột già, có thể dẫn đến tử vong. Những biến cổ 

có hại nghiêm trọng này có thể xảy ra bất kỳ thời điểm nào, 
có hay không có dấu hiệu cảnh báo trên những bệnh nhân 

điều trị bằng NSAID. 

Chỉ I trong 5 bệnh nhân có biểu hiệu triệu chứng tăng tác 

dụng có hại nghiêm trọng trên đường tiêu hóa trên khi điều 

trị bằng NSAID. Loét, xuất huyết Š ạt hoặc thủng đường 

tiêu hóa trên do NSAID xảy ra ở khoảng 1% bệnh nhân 

trong thời gian điều trị 3 đến 6 tháng, và khoảng 2% — 4% 

bệnh nhân điều trị trong 1 năm. Thậm chí ngay cả khi điều 

trị ngắn hạn với NSAID cũng không thể nào không có nguy 

CƠ Xảy ra. 

Bệnh nhân có tiền sử bệnh loét và/hoặc xuất huyết tiêu hóa 

có nguy cơ tiến triển bệnh tăng cao hơn gấp 10 lần so với 

bệnh nhân không có những yếu tố nguy cơ này. Các.yếu tổ 
khác làm tăng nguy cơ xuất huyết tiêu hóa do dùng NSAID 
bao gồm sử dụng NSAID kéo đài, dùng đồng thời với 
thuốc corticosteroid đường uống, aspirin, thuốc chống 
đông hay thuốc ức chế chọn lọc tái hấp thu serotonin 
(SNRI), hút thuốc lá, uống rượu, người cao tuổi, người có 

trạng sức khỏe kém. Hầu hết các báo cáo glai đoạn hậu tiếp 

thị về các biến cố gây tử vong trên đường tiêu hóa đều xảy 
ra trên bệnh nhân cao tuổi hoặc bệnh nhân có thẻ chất yếu. 
Ngoài ra, bệnh nhân có bệnh gan tiến triển và/hoặc đang 

điều trị đông máu đều bị tăng nguy cơ xuất huyết tiêu hóa. 

Để giảm thiểu ng” cơ trên đường tiêu hóa ở bệnh nhân 

điều trị bằng NSAID: 
s Dùng liều thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn 

nhất có thể. : 

e Tránh dùng đồng thời 2 thuốc NSAID trở lên. 
® Tránh sử dụng cho bệnh nhân có nguy cơ cao trừ khi lợi 

Ích điều trị cao hơn nguy cơ xuất huyết có thể xảy ra. 
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Nếu xuất huyết xảy ra, nên xem xét liệu pháp điều trị 

thay thế hơn là dùng NSAID. 

e Lưu ý những dấu hiệu và triệu chứng của loét và xuất 

huyết tiêu hóa trong khi điều trị bằng NSAID. 

s Nếu nghỉ ngờ có tác dụng không mong muốn trên tiêu 
hóa xảy ra, cần bắt đầu đánh giá và điều trị ngay, giám 

sát bệnh nhân chặt chẽ các dấu hiệu xuất huyết. 

s Khi dùng đồng thời với aspirin liều thấp để phòng ngừa 

bệnh tỉm mạch, cần theo dõi bệnh nhân chặt chẽ các dấu 

hiệu xuất huyết tiêu hóa. 

Độc tính trên gan 

Tăng nồng độ ALT hoặc AST Œœ 3 lần giới hạn trên của 

mức bình thường [ULN]) đã được ghi nhận ở 1% bệnh 

nhân điều trị bằng NSAID trong các thử nghiệm lâm sàng. 

Ngoài ra, các trường hợp tốn thương gan nặng, hiểm gặp 
nhưng có khi gây tử vong như viêm gan tối cấp, hoại tử 

gan và suy gan đã được báo cáo. 

Tăng ALT hoặc AST (<3 lần UUN) có thể xảy ra đến 15% 
bệnh nhân điều trị bằng NSAID, trong đó có naproxen. 

Bệnh nhân cần được cảnh báo về những đấu hiệu và triệu 
chứng nhiễm độc ở gan (như buồn nôn, mệt mỏi, ngủ lịm, 
tiêu chảy, ngứa, vàng da, đau nửa đầu bên phải và triệu 
chứng giống cúm). Nếu các đấu hiệu và triệu chứng lâm 
sảng nhất quán với sự tiến triển của bệnh gan, hoặc nếu xảy 
ra các biểu hiện toàn thân (như tăn ø bạch cầu tra eosin, phát 
ban, ...), phải ngưng sử dụng naproxen sodium ngay và tiến 
hành đánh giá tình trạng lâm sàng của bệnh nhân. 

Tăng huyết áp 

Thuốc chống viêm không steroid, bao gồm naproxen 
sodium có thể dẫn đến tăng huyết áp hoặc làm trầm trọng 
thêm tình trạng tăng huyết áp, góp phần làm tăng tỉ lệ các 
biến cố trên tìm mạch. Bệnh nhân dùng thuốc ức chế 
enzyme chuyển angiotensin, thuốc lợi tiểu thiazide, hoặc 
lợi tiểu quai có thể bị giảm đáp ứng đối với những thuốc 
này nếu dùng NSAID. 

Nên theo dõi huyết áp của bệnh nhân khi bắt đầu điều trị 

và trong quá trình điều trị với NSAID. 

Suy tỉm và phù 

Các thử nghiệm ngẫu nhiên có đối chứng cho thấy tăng gấp 
2 lần tỉ lệ nhập viện do suy tim ở những bệnh nhân được 
diều trị bằng thuốc ức chế COX-2 chọn lọc và thuốc ức chế 
COX-2 không chọn lọc so với những bệnh nhân được điều 
trị bằng placebo. Trong một nghiên cứu ở Đan Mạch trên 
những bệnh nhân suy tim cho thấy sử dụng NSAID làm 
tăng nguy cơ nhồi máu cơ tim, nhập viện do suy tim và tử 
vong. 

Ngoài ra, giữ dịch và phù đã được quan sát ở một số bệnh 
nhân được điều trị bằng NSAID. Dùng naproxen có thể 
làm giảm tác dụng trên tìm mạch của các thuốc được dùng 
để điều trị bệnh tìm mạch (như thuốc lợi tiểu, các thuốc ức 
chế enzyme chuyển (A4CE: Angiotensin Converfing 

Enzyme), hoặc ức chễ thụ thể angiotensin). 

Tránh sử dụng naproxen sodium ở những bệnh nhân suy 

tim nặng trừ khi lợi ích vượt trội so với nguy cơ suy tim 

nặng hơn. Nếu naproxen sodium được sử dụng ở những 

bệnh nhân suy tim nặng, cần theo dõi những dâu hiệu của 

việc suy tim nặng hơn. 

Viên nén bao phim Newromal 550 có chứa 50 mg sodium 

vì vậy, cần thận trọng ở những bệnh nhân sử dụng hạn chê 

sodium một cách nghiêm ngặt. 

Độc tính trên thận và tăng kali huyết 

Độc tính trên thận 

Dùng NSAID kéo dài dẫn đến hoại từ nhú thận và tổn 
thương thận khác. 

Độc tính trên thận cũng được quan sát ở những bệnh nhân 

mà các prostaglandin đóng vai trò bù để duy trì tưới máu 

thận. Ở những bệnh nhân này, dùng NSAID có thể làm 

giảm sự tạo thành prostaglandin phụ thuộc liều dùng kéo 
theo làm giảm lưu lượng máu qua thận và làm thận mất bù. 

Những bệnh nhân có nguy cơ cao của phản ứng này là 
những người có chức năng thận suy giảm, mắt nước, giảm 
thể tích, suy tim, suy gan, sử dụng thuốc lợi tiểu, các thuốc 
ức chế ACE hoặc các thuốc ức chế thụ thể angiotensin và 
người cao tuổi. Tình trạng có thể được hồi phục sau khi 
ngừng điều trị với NSAID. 

Chưa có thông tin sẵn có từ các thử nghiệm lâm sảng có 
đối chứng liên quan sử dụng naproxen ở những bệnh nhân 
bị bệnh thận tiễn triển. Tác dụng của naproxen. sodium có 
thể thúc đẩy quá trình suy thận ở những bệnh nhân có bệnh 

thận từ trước. 

Điều chỉnh thể tích tuần hoàn ở những bệnh nhân mất nước 
hoặc thể tích dịch trước khi bắt đầu điều trị bằng naproxen 
sodium. Theo dõi chức năng thận ở những bệnh nhân suy 
thận hoặc suy gan, suy tim, mắt nước hoặc giảm thể tích 
địch trong quá trình sử dụng naproxen sodium. Tránh sử 
dụng naproxen sodium ở những bệnh nhân có bệnh thận 
tiến triển trừ khi lợi ích vượt trội so với nguy cơ chức năng 
thận xấu đi. Theo dõi dấu hiệu chức năng thận xấu đi ở 

những bệnh nhân có bệnh thận tiễn triển. 

Tăng nồng độ kali huyết thanh, bao gồm tăng kali huyết đã 
được báo cáo khi sử dụng NSAID, mặc dù một số bệnh 
nhân không kèm theo suy thận. Những bệnh nhân có chức 
năng thận bình thường, tác dụng này có thể do tình trạng 

giảm aldosterone máu giảm renine. 

Phần ứng phản vệ 

Naproxen có liên quan đến phản ứng phản vệ ở những bệnh 
nhân có và không có quá mẫn với naproxen và ở những 

bệnh nhân hen suyễn nhạy cảm với aspirin. 

Cần được cấp cứu khẩn cấp nếu phản ứng phản vệ xảy ra. 

Hen suyễn trầm trọng liên quan đến aspirin 

Một số bệnh nhân mắc hen suyễn có thể có thể có tình trạng 
hen suyễn do nhạy cảm với aspirin bao gồm viêm xoang 
mạn tính phức tạp do polyp mũi, trường hợp nghiêm trọng 
có thể co thắt phế quản dẫn đến tử vong và/hoặc không 
dung nạp với aspirin và các NSAID khác. Chống chỉ định 
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naproxen sodium ở những bệnh nhân nhạy cảm với aspirin, 

do phản ứng chéo giữa aspirin và các NSAID đã được báo 

cáo ở những bệnh nhân này. Theo dõi sự thay đổi của triệu 

chứng hen suyễn khi sử dụng naproxen sodium ở những 

bệnh nhân có hen suyển trước đó (mặc dù chưa biết có 

nhạy cảm với aspirin hay không). 

Phần ứng đa nghiêm trọng 

Naproxen có thể gây tác dụng không mong muốn trên da 
nghiêm trọng như viêm da tróc vảy, hội chứng Stevens- 

Johnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc (TEN) có thể dẫn đến 

tử vong, Những tác dụng không mong muốn nghiêm trọng 

này có thể xảy ra mà không có cảnh báo. Thông báo cho 

bệnh nhân về những dấu hiệu và triệu chứng của những 

phản ứng da nghiêm trọng, ngưng sử dụng naproxen 

sodium ngay khi xuất hiện phát ban lần đầu hoặc bất kỳ 
dấu hiệu quá mẫn. Chống chỉ định dùng naproxen sodium 
ở những bệnh nhân có phản ứng da nghiêm trọng trước đó 

với NSAID. 

Đóng ống động mạch sớm ở thai nhỉ 

Naproxen có thể gây ra đóng ống động mạch sớm ở thai 

nhỉ. Tránh sử dụng NSAID bao gồm naproxen sodium ở 
phụ nữ mang thai bắt đầu từ tuần 30 của thai kỳ. 

Độc tính huyết học 

Thiếu máu đã xảy ra ở những bệnh nhân được điều trị bằng 
NSAID. Nguyên nhân có thể do mất máu không nhận thấy 
hoặc mất máu nhận thấy, giữ dịch, tác động không đây đủ 
lên sự tạo thành hồng cầu. Nếu bệnh nhân được điều trị với 
naproxen sodium có bắt kỳ triệu chứng thiểu máu, nên theo 
đối hemoglobin hoặc hematocrit. 

Các NSAID bao gồm naproxen sodium có thể làm tăng 
nguy cơ chảy máu. Mắc đồng thời các bệnh như rối loạn 
đông máu hoặc dùng đồng thời với warfarin, các thuốc 
chống đông khác, thuốc chống kết tập tiểu cầu, thuốc ức 
chế tái hấp thu serotonin, các thuốc ức chế thu hỏi 
norepinephrine serotonin có thể làm tăng nguy cơ chảy 
máu. Theo đõi dấu hiệu chảy máu trên những bệnh nhân 
này. 

Che lắp dấu hiệu nhiễm trùng và sốt 

Hoạt tính dược lý của naproxen sodium là giảm viêm và có 
thể hạ sốt nên có thể che lắp các dấu hiệu chẩn đoán phát 
hiện nhiễm khuẩn. 

Sử dụng kéo đài và theo dõi lâm sàng 

Do xuất huyết tiêu hóa nghiêm trọng, độc tính trên gan và 
tôn thương thận có thể xảy ra mà không có các dấu hiệu 
hoặc triệu chứng cảnh báo, cân nhắc theo dõi bệnh nhân 

khi điều trị kéo dài với NSAID bằng xét nghiệm công thức 
mầu toàn phần và xét nghiệm hóa học định kỳ. 

Bệnh nhân có trị số hemoglobin < 10 ø được điều trị kéo 

dài nên đánh giá trị số hemoglobin định kỳ. 

Các tác dụng không mong muốn ở mắt được tìm thấy trong 
các thử nghiệm ở động vật với nhóm thuốc này, khuyến 
cáo các thử nghiệm nhãn khoa nên được tiến hành nếu có 

bất kỳ rối loạn tầm nhìn nào Xảy ra. 

Người cao tuổi 

Bệnh nhân cao tuổi, so với bệnh nhân trẻ tuổi, có nguy cơ 

cao gặp các tác dụng không mong muốn nghiêm trọng do 

dùng NSAID trên tim mạch, tiêu hóa và/hoặc thận. Nếu lợi 
ích lớn hơn nguy cơ tiềm ấn, nên dùng liều thấp nhất và 
theo dõi các tác dụng không mong muốn có thể xảy ra cho 
bệnh nhân. 

Các nghiên cứu chỉ ra rằng mặc dù tổng nồng độ trong 

huyết tương của naproxen không thay đổi, phần không gắn 
kết với huyết tương vẫn gia tăng ở người cao tuổi. Ý nghĩa 
trên lâm sàng của phát hiện này chưa được rỡ, mặc dù, có 

thể sự tăng nồng độ naproxen tự do có liên quan đến việc 

tăng các biến cố bắt lợi trên một số bệnh nhân. 

Nên thận trọng khi dùng liều cao cho người cao tuổi và 

trong một số trường hợp cần phải điều chỉnh liều. Cũng 
giống như những thuốc khác khi dùng cho người cao tuổi, 

nên thận trọng dùng liễu thấp nhất có hiệu quả. 

Kinh nghiệm sử dụng cho thấy bệnh nhân cao tuổi có thể 

đặc biệt nhạy cảm với một số tác dụng phụ của thuốc chống 
viêm không steroid (NSAID). Bệnh nhân lớn tuổi hoặc có 

thể chất suy yếu có nguy cơ dễ bị những tác dụng phụ là 

loét hay xuất huyết đường tiêu hóa. Đa số báo cáo về các 
biến cố gây tử vong trên đường tiêu hóa đều xảy ra ở nhóm 
người cao tuôi. 

Naproxen được đào thải chủ yếu qua thận và nguy cơ gặp 
phản ứng gây độc do thuốc có thể cao hơn ở những bệnh 
nhân suy thận. Do bệnh nhân cao tuổi dễ bị suy giảm chức 
năng thận, nên thận trọng xem xét khi chọn liều và theo dõi 
chức năng thận. Bệnh nhân cao tuổi có nguy cơ cao bị độc 
tính ở thận do giảm sự tạo thành prostaglandin trong khi 

dùng NSAID. 

SỨ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THÁI VÀ CHO 
CON BÚ 
Phụ nữ có thai 

Sử dụng NSAID, bao gồm naproxen, trong 3 tháng cuối thai 
kỳ làm tăng nguy cơ đóng ống động mạch sớm ở thai nhỉ. 

Tránh sử dụng NSAID, bao gồm naproxen sodium cho phụ 

nữ mang thai bắt đầu từ tuần thứ 30 của thai kỳ. Chưa có 
nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát về sử dụng naproxen 
sodium cho phụ nữ mang thai. Dữ liệu từ các nghiên cứu 
quan sát về những nguy cơ tiểm ẩn cho phôi thai khi sử dụng 
NSAID cho phụ nữ trong 3 tháng đầu hoặc 3 tháng giữa thai 
kỳ chưa xác định. Trong các trường hợp mang thai ở Hoa 
Kỳ nói chung, bất kế có phơi nhiễm với thuốc hay không, tỷ 
lệ dị tật là 2% - 4% và tỉ lệ xảy thai là 15% — 20%. Trong 
nghiên cứu sinh sản động vật ở chuột cống, thỏ và chuột 
nhắt, không có bằng chứng gây quái thai hoặc gây hại cho 
thai nhỉ khi dùng naproxen trong thời kỳ hình thành cơ quan 
với liều tương ứng gấp 0,13; 0,26 và 0,6 lần liều khuyến cáo 

tối đa hàng ngày ở người là 1500 mg/ngày. Dữ liệu nghiên 

cứu trên động vật cho thấy prostaglandin đóng vai trò quan 
trọng trong tính thấm mạch máu nội mạc từ cung, cấy phôi, 
và màng rụng hóa. Sử dụng thuốc ức chế tổng hợp 

prostaglandin như naproxen có thể dẫn đến tăng xảy thai 
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trước và sau khi cấy phôi. 

Phụ nữ cho con bú 

Naproxen vào sữa mẹ với một lượng rất nhỏ, tuy nhiên có 

thể gây tác dụng không mong muốn cho trẻ. Vì vậy nếu 

người mẹ dùng thuốc nên ngưng cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI 
XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Thuốc làm giảm sự tập trung tư tưởng nên phải thận trọng 

khi lái xe, vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
Tương tác của thuốc 

Thuốc ănh Inưởng lên sự cẦm múa 

Naproxen và thuốc chống đông máu như warfarin có tác 
dụng hiệp đồng lên sự chảy máu. Dùng đồng thời Aproxen 

và thuốc chống đông máu làm tăng nguy cơ chảy máu 

nghiêm trọng so với khi dùng mỗi thuốc đơn độc. 

Serotonin phóng thích bởi tiểu cầu đóng vai trò quan trọng 
trong sự cầm máu. Các nghiên cứu cho thấy sử dụng đồng 
thời thuốc ức chế tái hấp thu serotonin và NSAID có thể làm 
tăng nguy cơ chảy máu nhiều hơn khi dùng NSAID đơn độc. 

Cần theo đõi các dấu hiệu chảy máu trên bệnh nhân khi dùng 

đồng thời naproxen sodium với thuốc chống đông máu 

(warfarin), thuốc kháng tiểu cầu (aspirin), thuốc ức chế tái 

hấp thu chọn lọc serotonin (SSRI), thuốc ức chế tái hấp thu 
Serotonin norepinephrine (SNRI). 

Aspirin 

Các thử nghiệm lâm sàng có kiểm chứng cho thấy dùng 
đồng thời NSAID và aspirin liều giảm đau không mang lại 

hiệu quả nhiều hơn so với khi dùng NSAID đơn độc. Trong 

một nghiên cứu khác, dùng đồng thời NSAID và aspirin có 
liên quan đến tăng đáng kể tỷ lệ tác dụng không mong muốn 

trên đường tiêu hóa so với khi dùng NSAID đơn độc. 

Do tăng nguy cơ biến cố tỉm mạch có thể xảy ra sau khi 

ngưng sử dụng naproxen vì tương tác với tác dụng kháng 

tiểu cầu của aspirin trong giai đoạn ngưng thuốc, đối với 

bệnh nhân dùng aspirin liều thấp để ngừa bệnh tim mạch mà 
cần giảm đau không liên tục, nên xem xét dùng một NSAID 

không gây tương tác với tác dụng kháng tiêu cầu của aspirin 

hoặc thuốc giảm đau không phải NSAID khác thích hợp. 

Không khuyến cáo dùng đồng thời naproxen sodium với 

aspirin liều giảm đau do tăng nguy cơ chảy máu. Không nên 

dùng chung naproxen sodium với aspirin liều thấp phòng 

ngừa bệnh tìm mạch. 

Thuốc te chẾ eHapIe chuyễn (ACE), thuốc ức chế thụ thể 

ngioteiisin và thuốc ức chế befa 

NSAID có thể làm giảm tác dụng chống tăng huyết ấp của 

thuốc ức chế enzyme chuyển angiotensin, thuốc ức chế thụ 

thể angiotensin hoặc thuốc ức chế beta (bao gồm 

propranolol). Cần theo dõi huyết áp bệnh nhân để đảm bảo 

đạt được huyết áp mục tiêu. 

Ở bệnh nhân cao tuổi, giảm thể tích dịch (bao gồm bệnh 

nhân đang dùng thuốc lợi tiêu), hoặc suy thận, dùng đồng 

thời NSAID với các thuốc kể trên có thể gây suy giảm chức 

năng thận, bao gồm cả suy thận cấp tính. Những tác động 

này có thể hồi phục. Cần theo dõi các dấu hiệu suy giảm 

chức năng thận và bệnh nhân phải được bù dịch đầy đủ. 

Đánh giá chức năng thận khi bắt đầu sử dụng đồng thời và 
định kỳ sau đó. 

Thuốc lợi tiểu 

Các nghiên cứu lâm sàng cho thấy các NSAID làm giảm tác 

dụng lợi tiểu của thuốc lợi tiểu quai (ví dụ furosemide) và 
thuốc lợi tiểu thiazide ở một số bệnh nhân. Tương tác này 
góp phần vào tác dụng ức chế tổng hợp prostaglandin ở thận. 
Khi dùng đồng thời naproxen sodium với thuốc lợi tiểu cần 
theo dõi bệnh nhân các dấu hiệu giảm chức năng thận bên 

cạnh việc đảm bảo hiệu quả lợi tiểu bao gồm cả tác dụng 
chống tăng huyết áp. 

Đigoxin 

Đã có báo cáo tăng nồng độ huyết thanh và kéo dài thời gian 

bán hủy của digoxin khi dùng đồng thời với naproxen. Nên 

theo dõi nồng độ digoxin khi dùng đồng thời. 

kitiinnn 

NSAID làm tăng nồng độ lithium trong huyết tương và giảm 

thanh thải qua thận. Nồng độ trung bình tối thiểu của lithium 
tăng, 15% và độ thanh thải ở thận giảm khoảng 20%, Tương 

tác này góp phần vào tác dụng ức chế tổng hợp prostaglandin 
ở thận. Khi dùng đồng thời với naproxen sodium, cần theo 

đõi bệnh nhân các dẫu hiệu ngộ độc lithium. 

Metliotrexdfe 

Dùng đồng thời với NSAID làm tăng nguy cơ ngộ độc 

methotrexate (ví dụ giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, rối loạn 

chức năng thận). Theo dõi tình trạng ngộ độc methotrexate 

ở bệnh nhân khi dùng đồng thời. 

Cyclosporine 

Ầ vế : x AC, 68 NA 
Dùng đông thời với naproxen sodium làm tăng độc tính của o 

cyclosporine trên thận. Theo đối các dấu hiệu suy giảm chức; h‹ 

năng thận ở bệnh nhân khi dùng đồng thời. /ệ 

Cúc NSAID khác và salicplate ÑÈ 

Dùng đồng thời naproxen với các thuốc NSAID khác hoặc” 
salicylate (ví dụ diftunisal, salsalate) làm tăng nguy cơ độc 

tính trên tiêu hóa mà hiệu quả không tăng hoặc chỉ tăng ít. 

Do đó, không khuyến cáo dùng đồng thời. 

Peinetrevedl 

Sử dụng đồng thời với naproxen sodium có thể làm tăng 

nguy cơ suy tủy, độc tính trên thận và tiêu hóa liên quan đến 

pemetrexed. Khi sử dụng đồng thời, bệnh nhân suy thận với 

độ thanh thải creatinine từ 45 — 79 ml/phút cần được theo 

đõi tình trạng suy tủy, độc tính trên thận và tiêu hóa. Nên 

tránh dùng NSAID có thời gian bán hủy ngăn (ví dụ 

diclofenac, indomethacin) trong thời gian 2 ngày trước khi 

dùng, ngày dùng và 2 ngày sau khi dùng pemetrexed. Trong 

trường hợp không có dữ liệu liên quan đến khả năng tương 

tác giữa pemetrexed và NSAID có thời gian bán hủy dài hơn 

(ví dụ meloxicam, nabumetone), bệnh nhân dùng các 

NSAID này nên ngừng sử dụng ít nhất 5 ngày trước khi 
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dùng, ngày dùng và 2 ngày sau khi dùng pemetrexed. 

Thuốc kháng acid uà sueralfiite 

Một số thuốc kháng acid (magnesium oxide hoặc aluminum 

hydroxide) và sucralfate có thể làm giảm hấp thu naproxen. 

Không khuyến cáo dùng đồng thời. 

Choles(yrdInire 

Dùng đồng thời có thể làm giảm hấp thu naproxen. Không 

khuyến cáo dùng đồng thời. 

Probenecid 

Probenecid làm tăng nồng độ anion naproxen trong huyết 

tương và tăng đáng kể thời gian bán hủy của naproxen. Bệnh 

nhân sử dụng đồng thời cả 2 thuốc cần được theo dõi để điều 
chỉnh liều thích hợp. 

Thuốc liên kết với albunmin 

Naproxen liên kết mạnh với albumin huyết tương, do đó 
naproxen có khả năng gây tương tác với các thuốc liên kết 

với albumin khác như thuốc chống đông máu coumarin, 
sulphonylurea, hydantonin, các NSAID khác và aspirin. 
Bệnh nhân dùng đồng thời naproxen sodium với hydantoin, 

sulphonamide hoặc sulphonylurea nên được theo dõi để điều 

chỉnh liều thích hợp. 

Thời gian chấp mâu 

Naproxen có thể làm giảm kết tập tiểu cầu và kéo dài thời 
gian chảy máu. Cần lưu ý tác động này khi xác định thời 
gian chảy máu. 

Xét nghiệm Porter-Silber 

Sử dụng naproxen có thể dẫn đến tăng chỉ số của l7- 
ketogenic steroid trong nước tiểu do tương tác giữa thuốc 
và/hoặc chất chuyển hóa của naproxen với m- 
dinitrobenzene được sử dụng trong xét nghiệm này. 
Mặc dù kết quả đo 17-hydroxy-corticosteroid (xét nghiệm 
Porter-Silber) không thay đổi được, điều trị với naproxen 
niên tạm ngưng 72 giờ trước khi thực hiện xét nghiệm chức 
năng tuyến thượng thận nếu dùn ø xét nghiệm Porter-Silber. 

Định lượng 5-hydroxp imdoleacetiec acid (5HLAA) trong 
nước tiểu 

Naproxen có thể ảnh hưởng đến kết quả định lượng 5HIAA 
trong nước tiểu. Cần lưu ý tác động này khi xác định 
SHIAA. 

"Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, 

không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 
(ADR) 

Đến trung tầm p tế nga lập tức nến gặp phải các triện 

Chứng sứ: 

e_Thở ngắn hay khó thở 

s Đau ngực 

s Suy nhược một phần hoặc toàn bộ cơ thể 

® Nói lắp 

e Sưng mặt hoặc cổ họng 

Ngung dùng thuốc và liên hệ ngap với bác sĩ nếu gữp 

phải các triệu chứng sưu: : 

s Buổn nôn 
ø Mệt mỏi và suy yếu nhiều hơn 

se Tiêu chảy 

® Phát ban 

ø Vàng da hoặc vàng mắt 

® Dau bụng hoặc khó tiêu 

ø Triệu chứng giống cúm 

se Nôn ra máu 

® Chảy máu ở ruột 

Thử nghiệm lâm sàng 

Các tác dụng không mong muốn được báo cáo trong các thử 

nghiệm lâm sàng có kiểm soát ở 960 bệnh nhân viêm khớp 
dạng thấp hoặc viêm khớp được liệt kê dưới đây. Nhìn 
chung các tác dụng không mong muốn ở bệnh nhân điều trị 
kéo đài được báo cáo gấp 2 — 10 lần so với với thử nghiệm 
ngắn hạn ở 962 bệnh nhân đau từ nhẹ đến trung bình hoặc 

thông kinh. Tác dụng không mong muốn thường gặp nhất 
liên quan đến đường tiêu hóa. 
Một nghiên cứu trên lâm sàng cho thấy tác dụng không 
mong muốn trên đường tiêu hóa xảy ra thường xuyên hơn 
và nghiêm trọng hơn ở những bệnh nhân viêm khớp dạng 
thấp dùng liều 1500 mg naproxen so với khi dùng liều 750 
mg. 

Trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng với khoảng 80 
bệnh nhi, các nghiên cứu nhãn mở với khoảng 400 bệnh nhỉ 
mắc viêm khớp tự phát ở thiếu niên được điều trị bằng 
naproxen, tỉ lệ phát ban và thời gian chảy máu kéo dài cao 
hơn, tỉ lệ phản ứng trên đường tiêu hóa và hệ thần kinh trung 
ương là như nhau, tỉ lệ các phản ứng khác ở bệnh nhỉ thấp 

hơn người lớn. 

Trong các thứ nghiệm lâm sàng, các tác dụng không mong 
nuiốn được báo cáo thường gặp nhất khoảng 1 — 10% bệnh 
nhân là: 

Tiêu hóa: Ở nóng*, đau bụng*, buồn nôn*, táo bón*, tiêu 
chảy, khó tiêu, viêm miệng. 

Thần kinh trung ương: Nhức đâu*, hoa mắt*, buồn ngủ*, 

dau đầu thoáng qua, chóng mặt. 
Da: Ngứa*, phát ban da*, vết bằm*, mồ hôi, ban xuất 
huyết. 

Giác quan: Ù tai*, rối loạn thị giác, rối loạn thính giác. 

Tim mạch: Phù*, đánh trống ngực. 

Rồi loạn chung: Khó thở*, khát nước. 

Ghỉ chú: * TÌ lệ các tác dụng không mong muốn được báo 
cáo từ 3-9%. Những tác dụng không mong muốn dưới 3 
không được ghi nhận. 

Trong các bệnh nhân dùng NSAID, các tác dụng không 
mong muốn sau cũng được báo cáo khoảng 1-1092 bệnh 
nhân 

Tiêu hóa: Đầy hơi, thủng/chảy máu toàn bộ, loét đường 

tiêu hóa (dạ dày/tá tràng), nôn. 

Rối loạn chung: Chức năng thận bắt thường, thiểu máu, 
tăng enzyine gan, kéo dài thời gian chảy máu, phát ban. 
Các tác dụng không mong muốn được bảo cáo < 1% ở 
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những bệnh nhân dùng naproxen trong các thứ nghiệm lâm 
sàng và thông qua các báo cáo sau khi đưa thuốc ra thị 
trường 

Tiêu hóa: Viêm tụy, nôn. 

Gan mật: Vàng da. 

Thân kinh: Không tập trung. 

Da: Phát ban. 

Kinh nghiệm sau khi thuấc lưu lành 

Các tác dụng không mong muốn sau được xác định trong 
quá trình sử dụng naproxen sau khi phê duyệt. Do các tác 
dụng không muôn này được báo cáo tự nguyện từ lượng 
dân số không chắc chắn, không phải luôn có thê ước tính 
tần suất một cách đáng tin cậy hoặc thiết lập mối quan hệ 
nhân quả với nồng độ của thuốc. 

Các tác dụng không mong muốn sau được bảo cáo < 1% 
của những bệnh nhân dùng naproxen ír onig các nghiên cứu 
lâm sàng và báo cáo trong quá trình thuốc lưu hành. 
Toàn thân: Phản ứng phản vệ, phù mạch thần kinh, rối loạn 
tâm thần, sốt. 

Tìm mạch: Suy tìm sung huyết, viêm mạch, tăng huyết áp, 
phù phổi. 

Tiêu hóa: Viêm, chảy máu (đôi khi tử vong, phần lớn ở 
người cao tuổi), loét, thủng và tắc nghẽn đường tiêu hóa 
trên và dưới. Viêm thực quản, viêm miệng, nôn ra máu, 
viêm đại tràng, bệnh nhiễm khuẩn đường tiêu hóa nghiêm 
trọng hơn (loét đại tràng, bệnh Crohn). 
Gan mật: Xét nghiệm chức năng gan bất thường, viêm gan 
(mội số tr ường hợp có thể tử vong). 
Máu và hệ bạch huyết: Tăng bạch cầu ưa acid, giảm bạch 
cầu trung tính, giảm bạch cầu hạt, thiếu máu tan huyết, 
thiếu máu bất sản. 

Chuyên hóa và dinh dưỡng: Tăng đường huyết, hạ đường 
huyết, 

Thần kinh: Trầm cảm, giấc mơ bất thường, mất ngủ, khó 
chịu, đau cơ, yếu cơ, viêm màng não vô khuẩn, rối loạn 
nhận thức, co giật. 

Hô hấp: Viêm thành phế nang tăng bạch cầu ái toan, hen 
suyễn. 

Da: Rụng tóc, mày đay, hoại tử biểu bì nhiễm độc, hồng 
ban đa dạng, hồng ban nút, hồng ban nhiễm sắc cố định, 
liken phẳng, mụn mủ, lupus ban đỏ toàn thân, phổng rộp, 
bao gồm hội chứng Stevens-Johnson, da nhạy cảm với ánh 
sáng, phản ứng nhạy cảm với ánh sáng, kể cả các trường 
hợp hiếm như porphyrin da chậm (giống porphyria) hoặc 
ly thượng bì bóng nước (Epidermolysis bullosa). Nếu da 
mỏng, phông tộp hoặc gợi ý các triệu chứng, giỗng 
porphyria, bệnh nhân nên được ngưng điều trị và tiến hành 
theo dõi. 

Về nguy cơ huyết khối tim mạch: Xem thêm phần Cánh 
báo và thận trọng khi dừng thuốc. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Khi đang dùng thuốc, người bệnh thấy có ADR cần ngừng 
ngay việc dùng thuốc và hỏi ý kiến bác sĩ. Trong những 
trường hợp có rối loạn nhẹ ở đường tiêu hóa nên uống 
thuốc vào bữa ăn. Khi gặp các phản ứng bất thường nặng, 
cần phải đến tr ung tâm y tế gần nhất kiểm tra để có xử trí 

kịp thời. 

Thông báo ngap cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng 

có lại gặp phải khi sử dụng thuấc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỨ TRÍ 

Triệu chứng 

Chưa có thông tin nhiễm độc đe dọa tính Tạng ở người do 
dùng quá liều naproxen hoặc naproxen sodium. Có một số 
trường hợp nhiễm độc cấp do quá liều ở trẻ em. suy thận 
cấp và tăng kali huyết đã được báo cáo ở trẻ 2 tuổi dùng 
naproxen để chữa viêm khớp tự phát ở thiếu niên với liều 20 
mg/kg/ngày trong l tháng. Một trẻ khác 2 tuổi khi dùng với 
liều 625 mg naproxen thấy tăng biểu hiện khó tiêu, Tử vong 
đã xảy ra ở một trẻ 8 tháng tuổi sau khi uống 110 — 440 mg 
naproxen sodium do sốt trong 5 ngày. 

Triệu chứng quá liều ở người lớn: Ở nóng, nôn và co giật 
thường xảy ra, có thể có buồn ngủ và kéo dài thời gian 
đông máu. Đã thấy một số triệu chứng nặng như co giật, 
ngừng thở, nhiễm acid chuyển hóa, suy giảm chức năng. 

Xử trí 

Trong trường hợp quá liều cấp: Ngay lập tức làm sạch dạ 
dày bằng cách gây nôn hoặc rửa dạ dày. Với những người 
bệnh bị chôn mê hoặc co giật mất phản xạ thì rửa dạ dày chỉ 
được tiến hành sau khi đã đặt nội khí quản để phòng người 
bệnh hít phải dịch dạ dày. Điều trị triệu chứng và hỗ trợ, có 
thể nông than hoạt để giảm hấp thu thuốc. Vì thuốc có tỉ lệ 
gắn vào protein cao nên khi quá liều lọc máu không mang 
lại hiệu quả. 

DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc chống viêm không steroid (NSAID) 

Mã ATC: M01IAE02 

Cơ chế tác dụng 

Naproxen là một thuốc chống viêm không steroid dẫn 
xuất từ acid propionic, có tác dụng giảm đau, chống viêm 
và ức chế kết tập tiểu cầu. Nhìn chung tác dụng chống 
viêm, giảm đau của naproxen là do ức chế tổng hợp 
prostaglandin trong các mô của cơ thể bằng cách ức chế 
cyclooxygenase, một enzyme xúc tác tạo thành các tiền 
chất prostaglandin (endoperoxid) từ acid arachidonic. Do 
thuốc ức chế lên cả 2 loại cyclooxygenase l và 2 nên có 
tác dụng không mong muốn giống aspirin và các thuốc 
chống viêm không steroid khác. Tuy nhiên, mức độ ức 
chế ưu tiên lên cyclooxygenase 2 mạnh hơn 
cyclooxygenase l so với aspirin, indomethacin nên một 
số tác dụng không mong muốn của thuốc trên đường tiêu 
hóa ít hơn. Để có tác dụng chống viêm, giảm đau nồng độ 
naproxen huyết tương cần có 30 - 90 microgammI. Giảm 
đau đạt được tối đa 2 giờ sau khi uống naproxen. Thời 
gian tác dụng thường là 7 - 12 giờ. Do naproxen ức chế 
tổng hợp prostaglandin Việc biệt prostaglandin E2 và F2 
alpha), có thể làm giảm tần suất về cường độ co bóp tử 
cung, vì vậy liệu pháp naproxen có hiệp quả làm giảm 
đau hành kinh và làm giảm mắt máu ở ý BRh nữ bị rong 
kinh. Naproxen còn có thê ức chế kết tập tiểu cầu và kéo 
đài thời gian chảy máu, nhưng không ảnh hưởng đến thời 
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gian prothrombin hoặc thời gian đông máu toàn bộ. Dùng 
naproxen lâu dài không gây lờn thuốc hoặc phụ thuộc 

thuốc. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Naproxen hấp thu nhanh và có sinh khả dụng đường uống 
đạt 95%, Nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau 
khi uống 2 - 4 giờ. Tuy nhiên, ở mỗi dạng khác nhau, 
naproxen có thể hấp thu khác nhau. Thức ăn trong dạ dày 
làm chậm hấp thu nhưng không ảnh hưởng đến mức độ 
hấp thu thuốc. Khi uống naproxen một liều duy nhất với 
một thuốc kháng acid, nồng độ đỉnh naproxen trong huyết 
tương không thay đổi, nhưng thời gian đạt được nồng độ 
đỉnh bị rút ngắn, nhưng không có ý nghĩa lâm sảng. 
Naproxen cũng được hấp thu tốt qua đường trực tràng 
nhưng thời gian đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương chậm 
hơn nhiều so với đường uống. 

Phân bố 

Ö liều điều trị, thuốc gắn vào protein huyết tương trên 
99%. Nông độ naproxen trong huyết tương tăng tỉ lệ thuận 
với liều lên đến khoảng 500 mg/ngày. Khi các vị trí gắn 
naproxen với protein bão hòa, nồng độ thuốc tự do trong 
huyết tương tăng lên và tăng sự thanh thải thuốc qua thận, 
Ở người bệnh bị suy thận, thuốc gắn protein huyết tương 
giảm so với người bình thường. Thể tích phân bố khoảng 
0,16 lít/kg. Thuốc có thể khuếch tán vào dịch ổ khớp, nhau 
thai. Trong sữa mẹ nồng độ thuốc xấp xỉ 1% so với nồng 
độ trong huyết tương mẹ. 

Chuyến hóa 

Naproxen được chuyển hóa mạnh ở gan thành 6- 
desmethylnaproxen, không có hoạt tính sinh học. 

Thải trừ 

Khoảng 95% liều dùng được đào thải qua nước tiểu dưới 
dạng chưa chuyển hóa (<I3⁄4), 6-desmethylnaproxen 
(<1⁄4), các dạng liên hợp glueuronid và dạng liên hợp khác 
(66 - 92%). Dưới 5% liều thuốc thải trừ qua phân. Thời 
gian bán thải của thuốc trong huyết tương khoảng 13 giờ. 
Thời gian bán thải trong huyết tương và sự đào thải thuốc 
tương tự ở trẻ em và người lớn. Độ thanh thải naproxen 
khoảng 0,13 ml/phút/kp. 

Nhóm đối tượng đặc biệt 

Trẻ em 

Ở bệnh nhân trẻ em từ 5 — 16 tuổi bị viêm khớp, nồng độ 
naproxen huyết tương sau khi dùng liều đơn IiaDroXen 5 
mg/kg dạng hỗn dịch tương tự như ở người lớn bình thường 

sau khi dùng liều 500 mg. Thời gian bán hủy ở người lớn và 

trẻ em cũng tương tự nhau. Các nghiên cứu về dược động 

học của naproxen không, thực hiện trên bệnh nhân trẻ em 
dưới 5 tuổi. Các thông số dược động giống nhau ở các trẻ 

em sau khi dùng naproxen. 

Người cao tuổi 

Các nghiên cứu chỉ ra rằng mặc dù tổng nồng độ của 
naproxen trong huyết tương không thay đổi, phần không 
gắn kết với huyết tương vẫn gia tăng ở người cao tuổi, dù 
chỉ đưới 1%. Phần không gắn kết với protein ở người cao 
tuổi khoảng 0,12% - 0,19% tổng nồng độ naproxen so với 
người trẻ tuổi là 0,075% - 0,05%, 

SH} gan 

Dược động học của naproxen chưa xác định ở bệnh nhân 
Suy gan. 

Bệnh gan mạn tính do rượu và các bệnh khác có protein 
huyết tương (albumin) giảm hoặc bất thường làm tổng 
nồng độ của naproxen trong. huyết tương giảm còn nền gđộ 

của phần không gắn kết với protein thì tăng. 
Suy thận 

Dược động học của naproxen chưa xác định ở bệnh nhân 
suy thận. Do naproxen, chất chuyển hóa và dạng liên hợp 
được thải trừ chủ yếu qua thận, khả năng tích lũy các chất 
chuyển hóa của naproxen có thể gây suy thận. Ở bệnh nhân 
suy thận nặng, naproxen thải trừ giảm. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 3 vỉ x 10 viên 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN 
Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG 

36 tháng kể từ ngày sản xuất 

TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG 

Tiêu chuẩn nhà sản xuất 

CƠ SỞ SÁN XUẤT 

TRÁCH NHIÊM ERON VE 

CÔNG TY CÓ PHẢN DƯỢC PHÁM SAVI 
(®SaVinharm J.$.C) 

Lô Z01-02-03a, Khu Công nghiệp trong Khu Chế xuất Tân 
Thuận, Phường Tân Thuận Đông, Quận 7, Thành phế Hỗ 
Chí Minh. 

Điện thoại: (028) 37700 142-143-1444 
Fax: (028) 37700145 
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