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Tên sản phẩm: Vỉ BENITEZ 
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Thông tin dành cho cán bộ y tế 

BENITEZ 

Tá dược: Sfarch 1500, laclose monohydrat, croscarmelose natri, natri laurvl sulfat, 

silieon dioxyd, HPMC E6, titan dioxyd, tale, PEG 4000, polysorbal 80, dâầu thâu dẫu, 

màu oxyd sắt đó. 

Dạng bào chế: Viên nén bao phim. 

Mô tả: Viên nén dài bao phim màu nâu đỏ, hai mặt trơn, 

Quy cách đóng gói: Hộp 6 vỉ x 10 viên/ Hộp 10 vỉ x 10 viên. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Tên chung quốc tế: Nabumetone. 
Nhóm dược lý: Thuốc chống viêm không steroid. Mã ATC: M0IAXOI. 

Nabumeton là một chất chống viêm không steroid, ức chế yếu trên sự tổng hợp 

prostaglandin. Nabumeton là một tiền dược, sau khi hấp thu từ đường tiêu hóa, 

nabumeton được chuyển hóa nhanh ở gan thành chất chuyển hóa có hoạt tính là 

6-methoxy-2-naphthylacctic acid, đây là chất ức chế mạnh trên sự tổng hợp 

prostaglandin. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Sau khi uống, 80% nabumeton đánh dấu đồng vị phóng xạ được tìm thấy trong nước 

tiểu, cho thấy nabumeton được hấp thu tốt từ đường tiêu hóa. Nabumeton hầu như 

không được tìm thấy trong huyết tương do sau khi hấp thu, nó chuyển hóa thành chất : 

chuyển hóa có hoạt tính 6-methoxy-2-naphthylacetic acid (6-MNA). Khoảng 35% của 

liểu uống 1000 mg nabumeton được chuyển hóa thành 6-MNA và 50% dược chuyển 

hóa thành các chất chuyển hóa chưa được định danh và sau đó được bài tiết vào nước Ẹ 

tiểu. Sau khi uống nabumeton, hấp thu và đào thải của 6-MNA theo mô hình dược > 

động học | ngăn. 

6-MNA gắn kết hơn 99% với protein huyết tương. Nông độ 6-MNA tự do phụ thuộc 

vào tổng nồng độ 6-MNA và tỷ lệ với liều trong khoảng từ 1000 mg đến 2000 mg. 

Nông độ 6-MNA tự do khoảng 0,2 - 0,3% sau khi uống liều 1000 mg nabumeton và 

khoảng 0,6 - 0,8% ở giai đoạn ổn định khi sử dụng liều 2000 mg hàng ngày. 

Nông độ ở trạng thái ổn định của 6-MNA thấp hơn chút ít so với dữ liệu dự đoán. Có 

thể là do lượng 6-MNA chưa liên kết protein bị lọc qua gan nhiều hơn. 
Việc sử dụng chung với thức ăn làm tăng ứ lệ hấp thu và do đó làm 6-MNA xuất hiện 

trong huyết tương nhanh hơn nhưng không ảnh hưởng đến lượng nabumeton chuyển 

thành 6-MNA. Nông độ dỉnh của 6-MNA tăng khoảng 1⁄3. 

Sử dụng chung với các antacid chứa nhôm không làm thay đổi sinh khả dụng của 

6-MNA. 
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Đối tượng đặc biệt: 

Người cao tuổi 

Nông độ trong huyết tương giai đoạn ổn định ở người cao tuổi thường cao hơn so với 

người trẻ tuổi. 

Suy thận 

Ở bệnh nhân suy thận trung bình (ClCr 30 - 49 m[L⁄ phúU), thời gian bán thải tận cùng 

tăng khoảng 50% so với nhóm chứng, và nồng độ 6-MNA tự do trong huyết tương 

tăng 50%. 

Ngoài ra, sự bài tiết 6-MNA qua thận ở bệnh nhân suy thận trung bình giảm khoảng 

33% so với bệnh nhân chức năng thận bình thường. Thời gian bán thải tận cùng cũng 

tăng ở bệnh nhân suy thận nặng (CICr < 30 mL⁄ phút). Ở bệnh nhân thẩm phần mắấu, 

nồng độ 6-MNA huyết tương ở giai đoạn ổn định tương tự như nhóm người khỏe mạnh. 

Do khả năng gắn kết cao với protein huyết tương, không thể loại 6-MNA bằng lọc 

máu. 

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận nhẹ (CICr < 50 mL/ phút). Thận 

trọng khi kê đơn cho bệnh nhân suy thận trung bình và nặng. 

Suy gan 

Dữ liệu trên bệnh nhân suy gan còn hạn chế. Quá trình chuyển hóa nabumeton thành 

6-MNA và chuyển hóa tiếp tục thành chất chuyển hóa không có hoạt tính phụ thuộc 

vào chức năng gan và có thể giảm ở bệnh nhân suy gan nặng (tiên sử hoặc sinh thiết 

cho thấy bị xơ gan). 

CHỈ ĐỊNH: 
Nabumeton được dùng trong điều trị các bệnh viêm xương khớp và viêm khớp dạng 

thấp. 

LIỀU DÙNG - CÁCH ĐÙNG: 
Nên uống thuốc trong khi ăn hoặc sau khi ăn. Chú ý sử dụng viên có hàm lượng phù 

hợp với chỉ định. 

Người lớn: 

Liều dùng khuyến nghị: Liều khởi đầu thông thường là 1000 mg x 1 lần/ ngày. Một số 

bệnh nhân cần dùng liễu cao hơn mới có tác dụng giẩm đau, có thể uống 1500 - 2000 

mụ x I lân/ ngày. Ngoài ra cũng có thể chia tổng liều ra uống 2 lân/ ngày. Đối với 

bệnh mạn tính, nên sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả. 
Bệnh nhân có cân nặng dưới 50 kg ít khi cần sử dụng liễu vượt quá 1000 mg/ ngày, 

liều tối đa là 2000 mg/ ngày. Tùy theo đáp ứng của từng cá nhân mà điều chỉnh liều 

cho phù hợp. 

Không cần chỉnh liều cho bệnh nhân suy thận nhẹ. Cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân 

suy thận trung bình và nặng (CICr < 50 mIl/phút). Liều khởi đầu tối đa của nabumeton 

ở bệnh nhân suy thận trung bình không nên quá 750 mg x I lần/ ngày và không nên 

quá 500 mg x I lần/ ngày ở bệnh nhân suy thận nặng. Theo dõi cẩn thận chức năng 

thận của bệnh nhân, liều tối đa ở bệnh nhân suy thận trung bình là 1500 mg/ ngày và 

ở bệnh nhần suy thận nặng là 1000 mg/ ngày. 

Trẻ em: 

Không khuyến cáo sử dụng thuốc cho trẻ em. 
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CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 

-__ Bệnh nhân đang bị loét dạ dày hoặc có tiền sử loét dạ dày. 

~_ Suy gan nặng (như xơ gan). 

- _ Bệnh nhân bị lên cơn hen phế quần, nổi mày đay hoặc bị viêm mũi cấp do sử 

dụng aspirin hoặc các thuốc chống viêm không steroid khác. 

-___ Bệnh nhân mẫn cảm với nabumeton hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

CÁC TRƯỜNG HỢP THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
Lưu ý đặc biệt: 

Nguy cơ loét, chẩy máu và thủng đường tiêu hóa khi sử dụng NÑSAIDs: Các phản ứng 

đường tiêu hóa nghiêm trọng như xuất huyết, loét và thủng có thể xẩy ra bất kỳ lúc 
nào, có thể có hoặc không có triệu chứng cảnh báo, ở bệnh nhân điều trị mạn tính 

bằng NSAIDs. Thường gặp các vấn đề ở đường tiêu hóa trên, ví dụ như khó tiêu và 

thường xuất hiện khi bắt đầu điều trị. Bác sỹ nên theo dõi các dấu hiệu của loét và 

xuất huyết ở bệnh nhân điều trị mạn tính với NSAIDs, kể cả ở bệnh nhân không có 

tiền sử bệnh tiêu hóa. 
Các nghiên cứu cho đến nay chưa xác định được bất kỳ nhóm bệnh nhân nào không 

có nguy cơ bị loét và xuất huyết dạ dày. Ngoại trừ tiền sử bệnh tiêu hóa nghiêm trọng 

và các yếu tố nguy cơ khác đã biết làm tăng nguy cơ loét đường tiêu hóa (ví dụ 

corticosteroid đường uống), các yếu tố như tuổi và giới tính đều có liên quan đến việc 

tăng nguy cơ loét và xuất huyết đường tiêu hóa. Bệnh nhân cao tuổi hoặc suy nhược 

có khả năng chịu đựng loét và xuất huyết kém hơn so với người khác và hầu hết các 

báo cáo tử vong do bệnh đường tiêu hóa đều nằm trong nhóm độ tuổi này. 
Sử dụng liều NSAIDs cao hơn thì sẽ gặp nguy cơ lớn hơn, mặc dù các nghiên cứu lâm 

sàng có đối chứng cho thấy không có điều này. Khi sử dụng liều cao hơn, nên cân 

nhắc giữa lợi ích và nguy cơ trước khi sử dụng. 

Thận trọng: 

Tác động lên thận: 

Khi sử dụng dài hạn trên động vật, NSAIDs cho thấy có liên quan đến hoại tử nhú 

thận và các bệnh lý thận khác. 

Sử dụng NSAIDs làm giảm lưu lượng máu đến thận, prostaglandin thận có vai trò hỗ 

trợ trong việc duy trì sự tưới máu ở thận. Ở các bệnh nhân này, việc sử dụng NSAIDs 

làm giẩm tổng hợp prostaglandin phụ thuộc liều, hơn nữa, việc giẩm lưu lượng máu 

đến thận có thể làm nặng thêm tình trạng suy thận mất bù. Bệnh nhân gặp nguy cơ 

lớn nhất chính là các bệnh nhân suy thận, suy tim, suy gan, bệnh nhân đang sử dụng 

thuốc lợi tiểu, và người cao tuổi. Thông thường chức năng thận sẽ trở về mức trước 

khi điều trị khi ngừng sử dụng NÑSATD&. 

Chất chuyển hóa 6-MNA được oxy hóa và liên hợp rồi thải trừ chủ yếu qua thận. 

Chưa nghiên cứu được chất chuyển hóa không có hoạt tính này tích lũy bao nhiêu ở 

thận. Đối với các thuốc khác được thải trừ qua thận, khả năng gây ra tác dụng không 

mong muốn (chưa liệt kê trong mục “Tác dụng không mong muốn”) bởi các chất 

chuyển hóa không có hoạt tính này cũng có thể xảy ra. Thông thường không cần điều 

chỉnh liều nabumeton ở bệnh nhân suy thận nhẹ. Ở bệnh nhân suy thận trung bình 

(CICr 30 - 49 mI⁄ phút), nồng độ 6-MNA không gắn kết trong huyết tương tăng 50%. 

Thận trọng khi sử dụng nabumeton ở bệnh nhân suy thận nhẹ và trung bình. Theo dõi 

w 
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chức năng thận lúc bắt đầu và trong thời gian đầu điều trị. Xét nghiệm chức năng thận 
khi cần thiết, nếu tình trạng nặng hơn, ngừng thuốc. 

Chức năng gan: 

Như các thuốc NSAIDs khác, tăng l hoặc các chỉ số chức năng gan xảy ra ở khoảng 

15% bệnh nhân. Tình trạng này có thể tiến triển hoặc không đổi, hoặc quay về mức 
bình thường khi ngừng điều trị. Trong nghiên cứu lâm sàng, sự tăng có ý nghĩa (3 lần 

giới hạn trên) của ALT (SGPT) hoặc AST (SGOT) xảy ra với tần suất ít hơn 1%. Bệnh 

nhân với các triệu chứng và/ hoặc dấu hiệu gợi ý suy gan, hoặc ở bệnh nhân có kết 

quả xét nghiệm chức năng gan bất thường nên được kiểm tra xem có tiến triển nặng 

hơn khi sử dụng nabumeton hay không. Các phẩn ứng gan nghiêm trọng bao gồm 

vàng da, viêm gan đe dọa tính mạng đã được báo cáo đối với nabumeton và các 

NSAIDs khác. Mặc dù các phản ứng này hiếm gặp, nếu các vấn để về gan kéo dài và 

nặng hơn, các dấu hiệu và triệu chứng lâm sàng cho thấy bệnh gan tiến triển, hoặc 

biểu hiện toàn thân xuất hiện (ví dụ tăng bạch cầu eosin, ban đỏ...), ngừng sử dụng 

nabumeton. Do việc chuyển hóa của nabumeton phụ thuộc vào chức năng gan, thận 

trọng khi sử dụng nabumeton ở bệnh nhân suy gan nặng. 

Ảnh hưởng lên tìm mạch và mạch máu não: 

Đã có báo cáo về ứ dịch và phù ở bệnh nhân sử dụng nabumeton, vì vậy, như các 

NSAIDs khác, sử dụng thận trọng nabumeton ở bệnh nhân suy tim sung huyết, tăng 

huyết áp hoặc các tình trạng khác gây ứ dịch. 
Sử dụng một vài NSAID (đặc biệt với liễu cao kéo dài) có thể gây tăng nhẹ nguy cơ 

huyết khối động mạch (ví dụ nhồi máu cơ tim hoặc đột quy). Chưa có đủ thông tin để 

loại trừ nguy cơ này khi sử dụng nabumeton. 

Bệnh nhân tăng huyết áp không kiểm soát dược, suy tim sung huyết, thiếu máu cơ tim, 

bệnh động mạch ngoại biên, và/hoặc bệnh mạch máu não, cần cân nhắc cẩn thận 

trước khi điều trị với nabumeton. Cũng cần cân nhắc khi sử dụng nabumeton cho bệnh 

nhân có nguy cơ tim mạch (tăng huyết áp, tăng lipid huyết, đái tháo đường, hút 

thuốc). 

Nhạy cảm với ánh sáng: 

Khi kiểm tra việc nhạy cẩm với tia cực tím (tia UV), nabumeton có thể gây ra nhiều 

phẩn ứng tiếp xúc với ánh nắng mặt trời hơn so với bình thường. 
Chế phẩm có chứa lactose monohydrat. Bệnh nhân bị rối loạn dung nạp galactose, 

thiếu hụt Lapp laetase hoặc rối loạn hấp thu glucose-galactose không nên sử dụng. 

Để xa tâm tay trễ em. 

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Nabumeton và các NSAIDs có thể ảnh hưởng đến khả năng sinh sản, không khuyến 

cáo sử dụng ở phụ nữ đang cố gắng thụ thai. Ở những phụ nữ gặp khó khăn trong việc 

thụ thai hoặc đang được kiểm tra vô sinh, ngừng nabumeton. 

Thời kỳ mạng thai: 

Nabumeton không gây quái thai ở động vật thử nghiệm. Chưa có nghiên cứu đây đủ ở 

phụ nữ có thai. Chỉ sử dụng nabumeton trong thai kỳ khi cần thiết. 

Do khả năng ức chế tổng hợp prostaglandin của thuốc trên hệ tim mạch (đóng ống 

động mạch), không khuyến cáo sử dụng nabumeton vào 3 tháng cuối thai kỳ. 

Thời kỳ cho con Đá: 

Không khuyến cáo sử dụng cho phụ nữ cho con bú, do tác dụng không mong muốn có 
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thể có từ tác dụng ức chế tổng hợp prostaglandin của thuốc ở trẻ sơ sinh. Chưa biết 
nabumeton và chất chuyển hóa có bài tiết qua sữa mẹ hay không: tuy nhiên, 6-MNA 

được bài tiết qua sữa mẹ khi thử nghiệm ở chuột. 

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc (người vận hành máy móc, đang lái tầu xe, 

người làm việc trên cao và các trường hợp khác): 

Bệnh nhân dùng thuốc chống viêm không steroid đôi khi bị nhức đầu, chóng mặt, rối 

loạn thị giác. Nếu bệnh nhân bị những tác dụng không mong muốn này thì không nên 

lái xe hay vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC CỦA THUỐC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG 
TÁC KHÁC: 

Các thuốc giảm đau khác bao gồm cả chất ức chế chọn lọc COX-2: Tránh sử dụng 

phối hợp hai hoặc nhiều NSAID (bao gồm cả aspirin) do có thể tăng nguy cơ tác 

dụng không mong muốn. 

CorUeosteroid: làm tăng nguy cơ xuất huyết đường tiêu hóa. 

Vì chất chuyển hóa của nabumeton gắn kết cao với protein, nên phải theo dõi để 

tránh quá liều các thuốc sử dụng đồng thời như thuốc chống đông máu (như 

warfarin), thuốc chống co giật hydantoin, thuốc hạ đường huyết sulfonylurê, các 

sulfonamid. Nếu cần thiết, phải điều chỉnh liều dùng của các thuốc này. 

Một số thuốc chống viêm không steroid khác làm tăng nồng độ huyết tương của 

các glycosid tim, lithi và methotrexat; làm giảm tác dụng trị liệu của thuốc lợi 

tiểu và thuốc chống tăng huyết áp (như thuốc ức chế enzym chuyển (ACEI) và 

thuốc ức chế thụ thỂ angiotensin); gây tăng kali máu khi dùng cùng với thuốc lợi 

tiểu giữ kali. Các nghiên cứu tương tác thuốc này chưa được thực hiện với 

nabumeton, nên thận trọng khi sử dụng nabumcton phối hợp với các thuốc này. 

Không nên sử dụng các thuốc chống viêm không steroid trong vòng 8 - 12 ngày 

sau khi sử dụng mifepriston, vì có thể ảnh hưởng đến hiệu quả điều trị của 

mifepriston. 

Việc sử dụng đồng thời các antacid và nabumeton không ảnh hưởng đáng kể đến 
sinh khả dụng của 6-MNA. 

Ciclosporin: Tăng nguy cơ độc tính trên thận. 

Probenecid: Giảm chuyển hóa nabumeton, giảm thải trừ nabumeton và chất 

chuyển hóa của nó. 

Thuốc kháng sinh quinolon: Có thể tăng nguy cơ gây co giật do thuốc kháng sinh 

quinolon. 

Rượu, bisphosphonat, oxpentifyllin (pentoxyfillin) và sulfinpyrazon có thể tăng 

tác dụng không mong muốn trên đường tiêu hóa và nguy cơ chảy máu hoặc loét 

đường tiêu hóa. 

Chất chống kết tập tiểu cầu và chất ức chế tái hấp thu serotonin (SSRI): tăng 

nguy cơ chảy máu đường tiêu hóa. 

Tacrolimus: Tăng nguy cơ độc tính trên thận khi dùng chung. ^M 

Zidovudin: Tăng nguy cơ độc tính huyết học khi dùng chung. 

Khi sử dụng chung với thức ăn hoặc sữa, nabumeton hấp thu nhanh hơn, tuy nhiên,
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tổng lượng 6-MNA trong huyết tương không đổi. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: 
Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được báo cáo ở bệnh nhân sử dụng 

nabumeton: 

Thường gặp, 1⁄100 S ADR < 1⁄10, có thể biết được nguyên nhân 
Tiêu hóa: Tiêu chảy (14%), khó tiêu (13%), đau bụng (12%), táo bón, đầy hơi, buồn 

nôn, máu trong phân, khô miệng, viêm dạ dày. viêm miệng, nôn ói. 

Thần kinh trung ương: Chóng mặt, đau đầu, mệt mỏi, đổ mồ hôi, mất ngủ, lo lắng, lơ 

mở. 

Ngoài da: Ngứa, phát ban. 

Giác quan: Ù tai. 

Khác: Phà. 

Thường gặp, 1⁄100 SADR < 1⁄10, không rõ nguyên nhân 

Tiêu hóa: Bilirubin niệu, viêm tá tràng, ợ hơi, sổi mật, viềm lợi, viềm lưỡi, viêm tụy, 

chảy máu trực tràng, rối loạn vị giác. 

Hệ thân kinh trung ương: Ác mộng. 

Ngoài da: Mụn, rụng tóc. 

Tim mạch: Đau thắt ngực, loạn nhịp tim, tăng huyết áp, nhồi máu cơ tim, đánh trống 

ngực, ngất, viêm tắc tĩnh mạch. 

Hồ hấp: Hen suyễn, ho. 

Tiết niệu: Tiểu khó, tiểu máu, liệt dương, sỏi thận. 
Huyết học/ bạch huyết: Thiếu máu, giảm bạch câu, giảm bạch cầu hạt. 

Chuyển hóa/ dinh dưỡng: Tăng đường huyết, hạ kali máu, giảm cân. 

Khác: Sốt, ớn lạnh. 

Ít gặp, 1⁄1000 <ADR < 1⁄100, có thể biết được nguyên nhân 

Tiêu hóa: Chán ăn, vàng da, loét tá tràng, khó nuốt, loét dạ dày, viêm dạ dày ruột, 

xuất huyết tiêu hóa, tăng sự thèm ăn, chức năng gan bất thường, đi tiêu phân đen, suy 

gan. 

Thần kinh trung ương: Suy nhược, kích động, lo lắng, lú lần, trầm cảm, khó chịu, đị 

cảm, run, chóng mặt. 

Ngoài da: Bóng nước, nhạy cẩm ánh sáng, nổi mày đay, hoại tử biểu bì nhiễm độc, 

hồng ban đa dạng, hội chứng Stevens-Johnson. 

Tim mạch: Viêm mạch. 

Chuyển hóa: Tăng cân. 

Hô hấp: Khó thở, viêm phổi tăng bạch cầu eosin, viêm phối do quá mẫn, viêm phổi 

vô căn, viêm phổi kẽ. 
Niệu sinh dục: Albumin niệu, tăng urê huyết, tăng acid uric máu, viêm kẽ thận, hội 

chứng thận hư, chảy máu âm đao, suy thận. 

Giác quan: Tầm nhìn bất thường. 

Huyết học/ bạch huyết: Giảm tiểu cầu. 

Quá mẫn: Phản ứng phản vệ, sốc phản vệ, phù mạch. 
Thông báo cho thầy thuốc những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng 

w⁄ 
thuốc. 
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QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Triệu chứng: ngất lịm, lơ mơ, buồn nôn, nôn, đau thượng vị, thường là hồi phục khi 

được chăm sóc hỗ trợ. Xuất huyết dạ dày có thể xảy ra. Tăng huyết áp, suy thận cấp, 

suy hô hấp, và hôn mê có thể xảy ra, nhưng rất hiếm. Dã có báo cáo về phản ứng quá 

mẫn xảy ra khi nuốt phải NSAIDs, và cũng có thể xảy ra trong trường hợp quá lểu. 

Bệnh nhân nên được theo dõi triệu chứng và điều trị hỗ trợ khi quá liều NSAIDs. 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Gây nôn và/ hoặc than hoạt (60 - 100 mg ở người 

lớn, I- 2 g/ kg ở trẻ em) và/ hoặc chỉ định chất xổ thẩm thấu trong vòng 4 giờ sau khi 

nuốt và có triệu chứng ngộ độc, hoặc sử dụng liều quá lớn (5 - 10 lần lểu bình 

thường). Lợi tiểu bắt buộc, kiểm hóa nước tiểu, thẩm phân máu, hoặc truyền máu có 

thể không có ích do thuốc gắn kết nhiều với protein. 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Sản xuất tại: 

CTY TNHH DƯỢC PHẨM ĐẠT VI PHÚ 
(DAVI PHARM CO., LTD.) 

Lô M7A, Đường D17, Khu CN Mỹ Phước 1, Phường Thới Hòa, Thị xã Bến Cát, Tỉnh 

Bình Dương, Việt Nam 

Tel: 0650-3567689 
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Thông tin dành cho bệnh nhân 

BENITE“ 

jế dẫn sử-dụng trước khi dùng. Để xa tầm tay trẻ em. 
Thông bấo® wøay chờBác\§ỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp 

dt trữ) Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ. 

DƯỢC PHẨM 
2é ĐẠT VI PHÚ /‹ 

THÀNH PRÁI 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Nabumeton................... 5Ö ng 

Tá dược: S7arch 1500, lacrose monohydrat, croscarmelose natri nai lauryL sulfat, 

siHcon dioxyd, HPMC E6, tian dioxyd, talc, PEG 4000, polysorbat 60, dầu thầu dâu, 

màu oxyd sắt đỏ. 

Mô tả sản phẩm: Viên nén dài bao phim mầu nâu đỏ, hai mặt trơn. 

Quy cách đống gói: Hộp 6 vỉ x I0 viên/ Hộp I0 vỉ x 10 viên. 

Thuốc dùng cho bệnh øì? 

Sản phẩm BENITEZ chứa hoạt chất có tác dụng dược lý là nabumeton, là một chất ức 

chế trên sự tổng hợp prostaglandin, do đó có tác dụng kháng viêm. 

Nabumeton được dùng để điều trị các bệnh viêm xương khớp và viêm khớp dạng thấp. 

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 

Luôn dùng thuốc chính xác như hướng dẫn của bác sỹ hoặc dược sỹ. Nếu bạn chưa rõ, 

hãy hỏi lại cho chắc chắn. 

Thông thường bác sỹ sẽ kê liều thấp nhất có hiệu quả đối với bạn và sử dụng trong h 
thời gian ngắn nhất. Nhờ đó sẽ làm giảm khả năng bị các tác dụng không mong muốn. 

Người lớn: 

Liều khới đầu thông thường là 1000 mg (2 viên 500 mg), uống một lần mỗi ngày. Nếu 

liều 1000 mg/ ngày không thể giúp bạn giẩm đau, bác sỹ có thể sẽ tăng liều lên 1500 - 

2000 mg/ ngày. Tùy theo đáp ứng của bạn mà bác sỹ sẽ điều chỉnh liều cho phù hợp. 

Thông báo cho bác sỹ nếu bạn gặp các vấn để về thận để bác sỹ có kế hoạch điều .„z 

chỉnh liễu cho hợp lý. 

Cách dùng: 

Nên uống thuốc trong hoặc sau khi ăn để giảm nguy cơ tác dụng không mong muốn 

trên đường tiêu hóa. 

Khi nào không nên dùng thuốc này? 

Không nên dùng thuốc này nếu bạn: ¬⁄4 

- 3 tháng cuối thai kỳ hoặc bạn đang cho con bú. 

- Dị ứng (quá mẫn) với nabumeton hoặc bất kỳ thành phần nào có trong thuốc.
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- Dị ứng với aspirin hoặc các thuốc kháng viêm không steroid khác (NSAIDSs), hoặc 

khó thở do hẹp đường thở, phù mặt, môi, cổ và lưỡi, chẩy nước mũi hoặc ban da màu 

đỏ hoặc tái thành từng mảng, ngứa nhiều khi sử dụng các thuốc này. 

- Đang bị hoặc có tiền sử bệnh loét đường tiêu hóa (loét dạ dày hoặc tá tràng) hoặc 

xuất huyết dạ dày (2 hoặc nhiều lần). 

- Có tiền sử xuất huyết hoặc loét đường tiêu hóa trên do sử dụng NSAIDs. 

- Suy gan hoặc suy thận nặng. 

- Suy tim nặng hoặc suy giảm chức năng tim nặng. 

- Đang sử dụng các thuốc kháng viêm không steroid (NSAIDSs) khác, thuốc ức chế 

COX-2 hoặc aspirin. 

- Bị rối loạn đông máu. 

Các thuốc như nabumeton có thể làm tăng nguy cơ đau tim (nhồi máu cơ tim) hoặc đột 

quy nhưng ít. Nguy cơ thường xảy ra khi sử dụng liễu cao và kéo dài. Không nên sử 

dụng quá liều chỉ định và kéo đài quá thời gian điều trị. 

Nếu bạn bị các vấn đề về tim mạch, có tiền sử bị đột quy hoặc bạn có thể có nguy cơ 

bị các tình trạng này (ví dụ nếu bạn bị tăng huyết áp, đái tháo đường, tăng cholesterol 

hoặc hút thuốc), bạn nên trao đổi với bác sỹ hoặc dược sỹ. 

Tác dụng không mong muốn 

Như các thuốc khác, BENITEZ có thể gây tác dụng không mong muốn, nhưng không 

phải ai cũng gặp phải. 

Ngưng dùng thuốc và liên hệ trung tâm y tế gân nhất nếu bạn gặp các phản ứng sau: 

Nếu bạn lưu ý thấy các dấu hiệu xuất huyết, loét hoặc thủng dạ dày - ruột, ví dụ như: 

máu trong phân, phân đen, khi bạn nôn có máu hoặc các cục màu giống cà phê hoặc 

đau bụng, khó tiêu, ợ nóng. 

Ban đỏ nghiêm trọng bao gồm đỏ, bong tróc, sưng trông giống như bị bỏng nặng (hoại 

tử biểu bì nhiễm độc), nổi mẩn đỏ, sốt, mụn nước hoặc loét (hội chứng Stevens- 

Johnson) hoặc ban da lan tỏa, mảng đỏ bất thường trên da tay và cánh tay (hồng ban đa 

dạng). 

Bạn có các dấu hiệu của quá mẫn bao gồm: ban da, ngứa ngáy, sưng mặt, cổ, môi, lưỡi 

hoặc khó thở, khó nuốt. 

Các tác dụng không mong muốn khác: 

Thường gặp 

Tiêu hóa: Tiêu chảy, khó tiêu, đau bụng, táo bón, đầy hơi, buồn nôn, máu trong phân, 

khô miệng, viêm dạ dày, viêm miệng, nôn ói, bilirubin niệu, viêm tá tràng, ợ hơi, sỏi 

mật, viêm lợi, viêm lưỡi, viêm tụy, chẩy máu trực tràng, rối loạn vị giác. 

Thần kinh trung ương: Chóng mặt, đau đầu, mệt mỏi, đổ mồ hôi, mất ngủ, lo lắng, lơ 

mơ, ác mộng. 

Ngoài da: Ngứa, phát ban, mụn, rụng tóc. 

Giác quan: Ù tại. 

Tim mạch: Đau thắt ngực, loạn nhịp tim, tăng huyết áp, nhồi máu cơ tim, đánh trống 

ngực, ngất, viêm tắc tĩnh mạch. 

Hô hấp: Hen suyễn, ho. Nụ 

Tiết niệu: Tiểu khó, tiểu máu, liệt dương, sỏi thận. 

Huyết học/ bạch huyết: Thiếu máu, giẩm bạch cầu, giảm bạch cầu hạt. 

Chuyển hóa/ đinh dưỡng: Tăng đường huyết, hạ kali máu, giảm cân. 

Khác: Sốt, ớn lạnh, phh. 
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Í: gặp 
Tiêu hóa: Chán ăn, khó nuốt, tăng sự thèm ăn, chức năng gan bất thường, suy gan. 

Thần kinh trung ương: Suy nhược, kích động, lo lắng, lú lẫn, trầm cảm, khó chịu, dị 

cảm, run, chóng mặt. 

Tìm mạch: Viêm mạch. 

Chuyển hóa: Tăng cân. 

Hô hấp: Khó thở, viêm phổi tăng bạch cầu eosin, viêm phối do quá mẫn, viêm phối vô 

căn, viêm phổi kẽ. 

Niệu sinh dục: Albumin niệu, tăng urê huyết, tăng acid urie máu, viêm kẽ thận, hội 

chứng thận hư, chảy máu âm đạo, suy thận. 

Giác quan: Tâm nhìn bất thường. 

Huyết học: Giảm tiểu cầu. 

Thuốc có thể gây ra các tác dụng không mong muốn khác. Thông báo cho bác sỹ 

những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này? 

Một số thuốc có thể tương tác với nabumeton nên phải thông báo cho bác sỹ hoặc dược 

sỹ của bạn về tất cả các loại thuốc mà bạn đang sử dụng, bao gồm cá các thuốc kê đơn 

hoặc không kê đơn, các vitamin hoặc thuốc từ dược liệu, đặc biệt là các thuốc sau: 

- Thuốc chống đông hoặc thuốc có thể ức chế sự đông máu, ví dụ: warfarin. 

- Thuốc điều trị tăng huyết áp như: 

‹ Thuốc ức chế enzym chuyển, ví dụ: captopril. 3575 

« Thuốc chủ vận thụ thể angiotensin II, ví dụ: candesartan hoặc losartan. 

- Glycosid tìm như digoxin (sử dụng điều trị bệnh ũm mạch). m 

- Lithi (sử dụng điều trị trầm cắm). Jcp 

- €yclosporin (thuốc ức chế miễn dịch). ï VỊ, 

- Mifepriston (sử dụng để chấm dứt thai kỳ), không nên sử dụng nabumecton trong thời —— 

gian 8 - 12 ngày sau khi sử dụng mifepriston. “ẽ. 

- Các thuốc kháng viêm không steroid (NSAIDs) khác bao gồm aspirin. 

- Cortlcosteroid, ví dụ: prednisolon. 

- Kháng sinh như quinolon (điều trị nhiễm trùng). 

- Chất ức chế tái hấp thu chọn lọc scrotonin (ví dụ paroxetin), venlafaxin hoặc 3 

moelobemid (sử dụng điều trị trầm cảm). : 

- Sulfonylure (ví dụ gliclazid) (điều trị đái tháo đường). \ 

- Biphosphonat (ví dụ alendronat, điều trị loãng xương). 

- Methotrexat (sử dụng điều trị một vài loại ung thư, bệnh Crohn, vảy nến hoặc viêm 

khớp dạng thấp). ° 

- Clopidogrel (thuốc ức chế kết tập tiểu cầu). 

- Pentoxifyllin (điều trị bệnh mạch máu). 

- Probenecid hoặc sulfinpyrazol (điều trị gout). “ 

- Rượu 

- Tacrolimus 

- Zidovudin 

Bạn có thể uống thuốc này trong hoặc sau bữa ăn. 
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Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc? 
Nếu bạn quên không dùng 1 liều, nên uống liều đó ngay khi có thể. Nếu thời điểm nhớ 
ra đã ngay gần thời điểm dùng liều thuốc tiếp theo, không dùng liều đã quên mà dùng 
thuốc theo đúng lịch trình cũ. Không uống gấp đôi liều. 

Cần bảo quản thuốc này như thế nào? 

Giữ thuốc trong bao bì gốc của nhà sản xuất, đậy kín. 

Để thuốc nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C, và ngoài tầm với của 

trẻ em. 

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều 

Dùng thuốc chính xác như hướng dẫn của bác sỹ. 

Triệu chứng của quá liều bao gồm: ngất lịm, lơ mơ, buồn nôn, nôn, đau thượng vị, 

thường là hồi phục khi được chăm sóc hỗ trợ. Xuất huyết dạ dày có thể xảy ra. Tăng 
huyết áp, suy thận cấp, suy hô hấp, và hôn mê có thể xảy ra, nhưng rất hiếm. Đã có 
báo cáo về phản ứng quá mẫn xảy ra khi nuốt phải NSAIDs, và cũng có thể xẩy ra 
trong trường hợp quá liễu. 

Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo 

Ngưng dùng thuốc và liên lạc ngay với bác sỹ hoặc trung tâm y tế gần nhất. 

Mang theo viên thuốc cùng với bao bì để bác sỹ biết bạn đã uống thuốc gì và có biện 
pháp xử lý kịp thời. 

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này 

Trước khi dùng thuốc này, thông báo cho bác sỹ nếu bạn có những vấn đề sau: 

- Hạ huyết áp hoặc ứ dịch. 

- Bệnh tim mạch hoặc nguy cơ bị bệnh tim mạch (tăng huyết áp, tăng lipid huyết, đái 

tháo đường, hút thuốc). 

- Hen suyễn 

- Tiền sử bệnh đường tiêu hóa như bệnh Crohn. 

- Các vấn để về dạ dày - ruột. 

- Nhiễm trùng. Nabumeton có thể che lấp triệu chứng nhiễm trùng như sốt và viêm. 

- Lupus ban đỏ hệ thống hoặc các rối loạn mô liên kết khác. 

- Theo dõi nồng độ hormon và chức năng tuyến giáp. Nabumeton có thể làm giảm 

nồng độ hormon tuyến giáp trong máu và có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm 

chức năng tuyến giáp. 

Nếu bạn là: 

- Phụ nữ và đang có dự định mang thai hoặc đang kiểm tra vô sinh, nên ngừng 

nabumeton. 

- Người cao tuổi, khi đó nguy cơ bị tác dụng không mong muốn của bạn sẽ cao hơn. 

Nếu bạn bị các phản ứng da hoặc ban đỏ khi bạn bắt đầu sử dụng nabumeton, ngừng 

thuốc và liên hệ với bác sỹ. 

Nabumeton có thể làm cho da bạn nhạy cảm với ánh sáng mặt trời (tủa UV) hơn. Hạn 

chế tiếp xúc nhiều với tia UV. 
Sản phẩm BENTTEZ có chứa lactose. Nếu bạn không dung nạp một loại đường nào đó, 

hãy thông báo cho bác sỹ. 

Dùng thuốc cho trẻ em ⁄ 

Không nên sử dụng thuốc này cho trẻ em. 
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Phụ nữ mạng thai hoặc cho con bú 

Bạn không nên dùng nabumeton nếu bạn đang mang thai, đặc biệt là 3 tháng cuối thai 

kỳ, dự định có thai hoặc đang cho con bú. 

Nabumeton và các NSAIDs có thể ảnh hưởng đến khả năng sinh sản, không khuyến 

cáo sử dụng ở phụ nữ đang cố gắng thụ thai. Ở những phụ nữ gặp khó khăn trong việc 

thụ thai hoặc đang được kiểm tra vô sinh, ngừng nabumeton. 

Lái xe và vận hành máy móc 

Nabumeton có thể làm bạn cắm thấy nhức đầu, chóng mặt, rối loạn thị giác. Tuy nhiên, 

do đáp ứng của mỗi cá nhân khác nhau, bạn không nên thực hiện các công việc cần 

tập trung cao độ như lái xe hoặc vận hành máy móc, cho đến khi xác định chắc chắn 

mình có bị ảnh hưởng hay không. 

Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ. 

Cần liên lạc ngay với bác sỹ hoặc trung tâm y tế gần nhất khi dùng thuốc quá liều chỉ 

định. 

Thông thường, bao giờ cũng phải hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ trước lúc dùng bất kỳ 

thuốc nào khi mang thai hoặc cho con bú. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải 

khi sử dụng thuốc. 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ. 

Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Sản xuất tại: 

CTY TNHH DƯỢC PHẨM ĐẠT VI PHÚ 
(DAVI PHARM CO., LTD.) 
Lô M7A, Đường D17, Khu CN Mỹ Phước I, Phường Thới Hòa, Thị xã Bến C( 

Bình Dương, Việt Nam 

Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688 
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