
R - HƯỚNG DÀN SỬ DỤNG 
Thuôc này chỉ dùng theo đơn của Bác sỹ 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Hỏi Bác sỹ hoặc Dược sỹ đề biết thêm thông tin chỉ tiết 

NALGIDON-200 
(Viên nén bao phim Dexibuprofen 200 mg) 

THÀNH PHÀN: Mỗi viên chứa 
Hoạt chất: Dexibuprofen 200mg 
Tá dược: Microcrystalline cellulose, ColHoidal 
Anhydrous silica, Talc tỉnh khiết, Calei CMC, 

Hypromellose E- |5, Titan Dioxid 

DẠNG BÀO CHẾ: Viên nén bao phim 

TRÌNH BẢY: Mỗi vi nhôm chứa 10 viên. 03 vỉ trong 
hộp carton và một tờ hướng dẫn sử dụng. 

DƯỢC LỤC HỌC: 
Dexibuprofen là đông phân quay phải (S(+)-ibuprofen) 
có hoạt tính dược lý của ibuprofen racemic (là hỗn hợp 
băng nhau của 2 đông phân R(-) và S(+)-ibuprofen), 
Dexibuprofen có tác dụng dược lý mạnh hơn ibuprofen. 
Dexibuprofen được sử dụng đề giảm đau và chống viêm 
ở mức độ từ nhẹ tới vừa phải. 
Giống như các thuốc chống viêm không steroid khác, 
dexibuprofen có tác dụng giảm đau, hạ sốt và chống 
viêm. Cơ chế tác dụng của thuốc là ức chế prostaglandin 
synthetase và do đó ngăn tạo ra prostaglandin, 
thromboxan và các sản phẩm khác của cyclooxygenase. 
Dexibuprofen cũng ức chế tông hợp prostaglandin ö ở thận 
và có thể gây nguy cơ ứ nước do làm giảm. đòng máu tới 
thận. Cần phải để ý đến điều này đối với các người bệnh 
bị suy thận, suy tim, suy gan và các bệnh có rồi loạn về 
thể tích huyết tương. 
Tác dụng chồng viêm của dexibuprofen xuất hiện sau hai 
ngày điều trị. Dexibuprofen có tác dụng hạ sốt mạnh hơn 
aspirin, nhưng kém indomethacin. Thuộc có tác dụng 

chồng viêm tôt và có tác dụng giảm đau tốt trong điều trị 
viêm khớp dạng thấp. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Dexibuprofen hấp thu chủ yêu ở ruột non. Nông độ tôi đa 
của thuốc trong huyết tương đạt được sau khi uông từ Ì 
đến 2 giờ. Uống thuốc cùng thức ä ăn làm chậm thời gian 
đạt nông độ tôi đa (2,1 giờ sau khi uống thuốc vào lúc đói 
và 2,8 giờ sau khi uống thuốc vào lúc no) và giảm nồng 
độ tôi đa trong huyết tương tử 20,6 microgam xuông I8,1 

microgam) nhưng không ảnh hưởng tới tông lượng thuốc 
được hấp thu. : ĩ 
Sau khi chuyên hóa ở gan, các chất chuyển hóa không có 
hoạt tính được đào thải hoàn toàn, chủ yếu qua thận 
(90%), và một phần qua mật. Nửa đời sinh học của 
dexibuprofen 1,6 đến 3,5 giờ. Thuốc gắn nhiêu với 
protein huyết tương (khoảng 99%). 
Nửa đời của thuốc khoảng 1,8 đến 3,5 giờ. Dexibuprofen 
đào thải rất nhanh qua nước tiểu (1% dưới dạng không 
đối, 14% dưới dạng liên hợp) 

CHỈ ĐỊNH: 
Chống ‹ đau và viêm từ nhẹ đến vừa: Trong một số bệnh 
như thống kinh (có tác dụng tốt và an toàn), nhức đầu, 
đau răng và thủ thuật về răng, đau hệ cơ xương. 

Điều trị triệu chứng và giảm đau trong viêm khớp dạng 
thâp. 

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: 
Người lớn: Liêu uống thông thường để giảm đau: 600 — 
900 mg/ngày, c chia làm 2 -3 lân, liêu tối đa 1 lần là 400 
rnøg. Liều có thể tăng lên đột xuất lên tới 1200 mg /ngày, 

trong trường hợp đau cấp tính nặng. 
Trẻ em: Dexibuprofen không khuyến cáo dùng cho trẻ 
dưới 18 tuôi vì độ an toàn của lứa tuôi này chưa được xác 

nhận. 
Người cao tuôi: Dùng liều tháp nhất có tác dụng. Liều có 
thê tăng lên nêu dung nạp tôt. 
Người bị suy gan nhẹ và vừa phải, Người bị suy thận nhẹ 
tới vừa phải: Khởi đầu với liêu thấp và cần giám sát chặt 
chẽ. 
Không dùng cho người suy gan nặng hoặc suy thận nặng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Mẫn cảm với Dexibuprofen hoặc với bất cứ thành phân 

nào của viên thuốc 
Quá mẫn với aspirin hay VỚI Các thuốc chống viêm 
không steroid khác (hen, viêm mũi, nỗi mày đay sau khi 

đùng aspirin) 
Loét dạ dày tá tràng t tiền triển, người bị bệnh Crohn hoặc 

loét đại tràng tiền triển 
N gười bệnh bị hen hay bị co thắt phế quản, rồi loạn chảy 
máu, bệnh tim mạch, tiền sử loét dạ đày tá tràng, suy gan 
hoặc suy thận (lưu lượng lọc cầu thận đưới ,30ml/phút) 
Người bệnh đang được điều trị bằng thuốc chống đông 
coumarin 
Người bệnh bị suy tim sung huyết, bị giảm khối lượng 
tuân hoàn do thuốc lợi niệu hoặc bị suy thận (tăng nguy 
cơrỗi loạn chức năng thận), suy gan nặng. 
Người bệnh bị bệnh tạo keo (có nguy cơ bị viêm mảng 
não vô khuẩn. Cần chú ý là tất cả các người bệnh bị viêm 
mảng não vô khuẩn đều đã có tiền sử mắc một bệnh tự 

miễn) : 
3 tháng cuồi của thai kỳ 

THẠN TRỌNG: 
Thận trọng với bệnh nhân có khuynh hướng bị các tác 
dụng không mong muốn tới đường tiêu hóa khi dùng các 
thuôc ,chống viêm không-steroid (như dexibuprofen), 
bao gồm những người đang bị rồi loạn tiêu hóa, những 
người trước đó bị loét đạ dày, tá tràng, đại tràng, bệnh 
Crohn, và những người nghiện rượu. Cân giám sát chặt 
chẽ, đặc biệt là xuất huyệt đường tiêu hóa. 
Cần thận trọng khi dùng dexibuprofen cho người bị suy 
tim, cao huyết áp, bị bệnh gan hoặc thận, đặc biệt những 
người đang điều trị với thuốc lợi tiêu, vì có nguy cơ giữ 
nước hoặc ảnh hưởng xấu đến chức năng thận, nêu cân 
dùng Dexibuprofen cho những bệnh nhân này cần dùng 
liêu thấp nhất có thê và định kỳ kiểm tra chức năng thận. 
Cân thận trọng khi dùng dexibuprofen cho người cao tuôi 
vì lứa tuôi này có khuynh hướng bị các tác dụng không 
mong muốn với thuốc chống viêm không steroid cao hơn 
người trẻ tuôi. 
Cân thận trọng khi dùng đdexibuprofen cho những người 
đang bị hoặc tiền sử bị hen phế quản vì các thuốc chống 
viêm không steroid có thể gây co thất phế quản ở những 
bệnh nhân này. Các thuốc chồng viêm không steroid có 
thê che dấu triệu chững nhiễm khuẩn. 
Cũng giỗng như các thuốc chống viêm không steroid, 
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dexibuprofen có thể làm tăng ni-tơ và creatinin trong 
máu và có thê có những tác dụng có hại cho thận (viêm 
thận tiêu cầu, viêm khe thận, hoại tử gai thận, hội chứng 
thận và suy thận cáp). 
Cũng giông như các thuốc chống viêm không steroid, 

dexibuprofen có thê làm tăng tạm thời và có phục hồi các 
men gan (SGOT và SGPT). Nếu có đấu hiệu tăng men 

gan, phải ngừng thuốc. An 
Dexibuprofen ú ức chế kết tụ tiểu cầu nên có thê làm cho 
thời gian chảy máu kéo dài. Cần thận trọng khi dùng 
dexibuprofen với các thuốc chống đông máu. 
Nếu sử dụng dexibuprofen kéo dài cân kiểm tra chức 

năng gan, thận, máu hoặc huyết đồ. 
Khi sử dụng đồng thời các thuốc giảm đau có thể dẫn tới 

giai đoạn muộn của suy thận (vì thuốc che dâu triệu 
chứng đau thận), do đó nên trảnh dùng dexibuprofen với 
các thuốc chống viêm không steroid khác (kể cả các 
thuốc không dùng theo đơn). 
Dexibuprofen khi dùng kết hợp với các chất ú ức chế tông 

hợp cyclooxygenase / prostaglandin, có thẻ tôn hại (có 
phục hồi) đến khả năng sinh sản, do đó tránh dùng cho 
phụ nữ chuẩn bị có thai 

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Thời kỳ mang thai: Các thuốc chồng viêm có thể ú ức chế 
co bóp tử cung và làm chậm đẻ. Các thuốc chồng viêm 

không steroid cũng có thê gây tăng áp lực phôi nặng và 
suy hô hấp nặng ở trẻ sơ sinh do đóng sớm ông động 
mạch trong tử cung. Các thuốc chống viêm cũng ức chê 
chức năng. tiểu cầu, làm tăng nguy cơ chảy máu 
Sau khi uông các thuốc chông viêm không steroid cũng 
có nguy cơ Ít nước ối và vô niệu ở trẻ sơ sinh. Trong 3 
tháng cuối thai kỳ, phải hết sức hạn chế sử dụng đối với 
bất cứ thuốc chông viêm nào. Các thuốc này cũng có 
chóng chỉ định tuyệt đối trong vài ngày trước khi sinh 
Thời kỳ cho con bú: Dexibuprofen vào sữa mẹ rất ít 
không đáng kê. Ít khả năng xảy ra nguy cơ cho trẻ ở liều 
bình thường với mẹ. 

TÁC ĐỘNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI 
XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: ` 
Thuốc có thê gây chóng mặt, mệt mỏi do đó cân thận 
trọng khi làm những công việc đòi hỏi sự tỉnh táo như 
lái xe hoặc vận hành máy móc. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR): 
Kinh nghiệm lâm sàng cho thấy tác dụng không mong 
muốn của dexibuprofen cũng giỗng như Ibuprofen 
Thường gặp, .LÐR> 1/100 
Chướng bụng, | buồn nôn, nôn, đau bụng, tiêu chảy, SỐI, 
mỏi mệt, đau đầu, hoa mắt chóng mặt, 
Í gặp, 1⁄I000<ADR<I/I00 ~ ` 
Phản ứng dị ứng (đặc biệt co thất phê quản ở người bệnh 
bị hen), viêm mũi, nôi mày đay, mân ngứa, ngoại ban, lơ 
mơ, mắt ngủ, ủù tai, chảy máu dạ dày-ruột, làm loét dạ dày 
tiến triển, táo bón, 
thời gian máu chảy kéo dài 
Hiểm gặp, ADR < 1/1000 
Táo bón, phù ngoại biên, nổi ban, hội chứng Stevens — 
Johnson, rụng tóc, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, giảm 
bạch cầu trung tính, tăng bạch cầu ưa eosin, giảm bạch 
câu hạt, thiêu máu, các thử nghiệm thăm dò chức năng 
gan bắt thường, nhiễm độc gan, suy thận cáp, viêm thận 
kẽ, hội chứng thận hư 

Hướng dẫn cách xử tríADR: 
Nếu người bệnh thấy nhìn mờ, giảm thị lực, hoặc rối loạn 
nhận cảm màu sặc phải ngừng dùng dexibuprofen. Nếu 
có tôi loạn nhẹ về tiêu hóa thì nên uông thuốc lúc ăn hay 
uống với sữa 

“Báo cho bác sỹ trong trường hợp xảy ra bắt cứ tác 
dụng không mong muốn nào có liên quan đến thuốc”. 

TƯƠNG TÁC THUỐC: 
Các thuốc chống đông máu: Có thể làm tăng nguy cơ 
chảy máu. Nêu việc điều trị đồng thời không thể tránh 
được, cần giám sát thời gian chảy máu trong thời gian 
điều trị và nếu cần phải điều chỉnh liều của thuốc chống 
đông máu. 
Methotrexat với liều 15 mg/tuần hoặc hơn: dexibuprofen 
làm tăng độc tính của methotrexat. Do đó những bệnh 
nhân đang điêu trị với liêu cao methotrexat không được 
dùng dexibuprofen. 
Với các thuốc chống viêm không steroid khác: Tăng 
nguy cơ chảy máu và gây loét. 
Lithium: Các thuốc chồng viêm không steroid có thể 

làm tăng nòng độ lithium trong huyết tương vì làm 
giảm độ thanh thải của lithium ở thận, do đó tránh 
dùng đồng thời hai thuốc này. Nếu việc điều trị đồng 
thời không thê tránh được, cân định kỳ kiểm tra nồng 
độ lithium, nếu cần phải giảm 

QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ: 
Thường là điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Nếu đã uống quá 
liều thì cần áp dụng những biện pháp sau đây nhằm tăng 
đào thải và bắt hoạt thuốc: Rửa dạ dày, gây nôn và lợi 
tiểu, cho uống than hoạt hay thuốc tây muôi. 
Nếu nặng: Thâm tách máu hoặc truyền máu. Vì thuốc 
gây toan hóa và đào thải qua nước tiêu nên về lý thuyết sẽ 
có lợi khi cho truyền dịch kiểm và lợi tiểu 

HẠN DÙNG: 36 tháng tính từ ngày sản xuất. Không 
dùng thuốc quá hạn cho phép 

TIÊU CHUẢN CHẤT LƯỢNG: Theo tiêu chuẩn Nhà 
sản xuất 

BẢO QUẢN: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh âm 
và ảnh sảng. 

ĐÈ THUỐC XA TÀM TAY TRẺ EM 
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SVNM€DIC LABORATORIES 
106 - 107, HSIDC, Industrial Estate, 

Sec-3l, Faridabad - 121 003 (Haryana), INNDIA 
Tel: 91-129-2250627 

Fax: 91-129-4104047 
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