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Ry Thuốc bán theo đơn fe cũ NGT one \

<<es |OPEBUTAL®
Kh “....... Viêf,nén đài bao phim

THANH PHAN: eet
OPEBUTAL® 500: Mai viên nén dài bao phim chứa:

Hoạt chất.
Nabumeton.....................500 mg

Tá dược. Tình bột ngô, natri starch glycolat, natri lauryl sulfat, povidon, silic oxyd dang keo khan,

magnesi stearat, opadry |! white.

OPEBUTAL® 750: Mi viên nén dài bao phim chứa:

Hoạt chất.
Nabumeton.......................“50 ng

Tá dược. Tình bột ngô, natri starch glycolat, natri lauryl sulfat, povidon, silic oxyd dang keo khan,

magnesi stearat, opadry II white, oxyd sắt vàng và oxyd sắt đỏ.

MO TA SAN PHAM:

OPEBUTAL® 500: Vién nén dài bao phim màu trắng, có in “0PEBUTAL 500” trên viên.

0PEBUTAL 750: Viên nén dài bao phim màu hồng, có in "OPEBUTAL 750” trên viên.

DƯỢC LỰC HỌC:

- Nabumeton là thuốc kháng viêm không steroid (NSAID) có đặc tính kháng viêm, giảm đau và hạ

sốt. Như các nhóm kháng viêm không steroid khác, cơ chế hoạt động của thuốc chưa được biết rõ,

tuy nhiên khả năng ức chế tổng hợp prostaglandin có liên quan đến tác dụng kháng viêm.

- Nabumeton là một tiền chất khi trải qua quá trình chuyển hóa sinh học ở gan sẽ tạo thành acid

6-methoxy-2-naphthylacetic là một chất ức chế mạnh quá trình tổng hợp prostaglandin.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
- Nabumeton được hấp thu tốt ở đường tiêu hóa. Nồng độ huyết thanh sau liều uống đạt quá nhỏ

không thể đo được, bởi vì thuốc trải qua quá trình chuyển hóa ngay thời kỳ đầu ở gan rất nhanh

chóng và mạnh để tạo thành chất hoạt hóa chính là acid 6-methoxy-2-naphthylacetic (6-MNA) và VS al

một số chất chuyển hóa không có hoạt tính. Khả năng liên kết của 6-MNA với protein huyết tương lơ)

đạt hơn 99%. Thuốc khuếch tán vào trong khớp dịch, đi qua phôi thai và bài tiết vào sữa mẹ. 2. ược:
Khoảng 80% thuốc được bài tiết qua nước tiểu dưới dạng chất chuyển hóa liên hợp hoặc không hoạt

tính và ít hơn 1% dưới dạng 6-MNA không biến đổi.

CHỈ ĐỊNH:
- Nabumeton được chỉ định trong diéu trị thoái hóa khớp và viêm khớp dạng thấp.

CACH DUNG - LIEU DUNG:
Thoái hóa khớp và viêm khớp dạng thấp: liều khỏi đầu là 1.000 mg, uống thuốc trong hoặc ngoai

bữa ăn. Trường hợp nặng, có thể tăng liểu từ 1.500 đến 2.000 mg/ngày. Nabumeton có thể uống †

hoặc 2 lần trong ngày. Chưa có dữ liệu cho liều vượt quá 2.000 mg/ngày. Chỉ định liều dùng thấp

nhất có hiệu quả ở những bệnh nhân điều trị mạn tính. Những người có cân nặng <50 kg, dùng liều

thấp hơn 1.000 mg/ngày. Điều chỉnh liều phụ thuộc vào phúc đáp ở từng cá thể bệnh nhân.

Người suy thận bị thoái húa khớp và viêm khớp dạng thấp:

+  Suy thận trung bình (0l 30 — 49 ml/phút): liểu khổi đầu không vượt qua 750 mg, theo dõi

chức năng thận, có thể tăng đến tối đa 1,5 g/ ngày.
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+  Suy than nang (Cl, < 30 ml/phút): liều khởi đầu không vượt quá 500 mg, theo dõi chức năng

thận, có thể tăng đến tối đa 19/ ngày.

CHONG CHi ĐỊNH:
- Không sử dụng thuốc cho các bệnh nhân mẫn cảm với bất kì thành phần nào của thuốc.

- Thuốc này không sử dụng cho các bệnh nhân mắc phải chứng hen xuyễn, mày đay hay các loại

dị ứng với aspirin hay các thuốc kháng viêm không steroid khác.

- Chống chỉ định ở các bệnh nhân suy gan nặng.

LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG:
Thận trọng với các bệnh nhân mắc các bệnh về tim, cao huyết áp, các bệnh về tiêu hóa.

- Phụ nữ có thai và cho con bú: Thuốc này chỉ được sử dụng khi thật cần thiết trong 6 tháng đầu

của thai kỳ. Thuốc được khuyến cáo không sử dụng trong 3 tháng cuối của thai kỳ vì có thể gây hại

cho thai nhi. Không nên sử dụng thuốc trong thời gian cho con bú.

- Tác động cửa thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Thuốc có thể gây ra buồn ngủ và chóng

mặt vì vậy không nên lái xe, vận hành máy móc hay bất cứ hoạt động nào cần đến sự tỉnh táo cho

đến khi bạn chắc chắn thực hiện các công việc ấy một cách an toàn.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Thường gặp, ADR >1/100

Khó chịu đường tiêu hóa, buồn nôn, tiêu chảy, loét dạ dày tá tràng, nhức đầu, hoa mắt, chóng mặt,

căng thẳng, ùtai, trầm cảm, buồn ngủ, mất ngũ, sốt, phù mạch, co thắt phế quản, phát ban.

Hiếm gặp, ADR<1/1000

Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu trung tính, tăng bạch cẩu ái toan, và mất bạch cầu hạt, viêm thận

mô kẽ, và hội chứng thận hư, suy thận. Nhiễm độc gan và viêm màng não vô trùng, rối loạn thị

giác, suy tim, viêm phế nang, viêm tụy, hội chứng Stevens-Johnson.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Nabumeton làm giảm khả năng bài tiết lithi của thận dẫn đến hàm lượng lithi trong máu tăng lên

gây ngộ độc lithi.

- Nabumeton có thể làm giảm tác dụng các thuốc huyết áp vì prostaglandin sẽ tham gia vào quá

trình điều hòa huyết áp.

- Warfarin và các kháng viêm không steroid có tính cộng lực gây nên xuất huyết tiêu hóa, vì vậy

khi sử dụng đồng thời cả hai loại thuốc thì nguy cơ chảy máu đường tiêu hóa càng trở nên nghiêm

trọng hơn so với dùng một loại thuốc.

- Khi Nabumeton kết hợp với aminoglycoside sẽ làm hàm lượng aminoglycoside trong máu tăng lên

gây tác dụng phụ.

- Không nên dùng đồng thời các thuốc kháng viêm không steroid với thuốc methotrexate vì sẽ làm

giảm khả năng bài tiết của thuốc ra khỏi co thể sẽ gây nên tác dụng phụ.

- Uống hơn 3 cốc rượu một ngày sẽ làm tăng khả năng loét dạ dày khi dùng Nabumeton hay các

thuốc kháng viêm khong steroid.

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
- Triệu chứng: nhức đầu, buôn nôn, nôn ói, đau thượng vị, chảy máu dạ dày, tiêu chảy (hiếm gặp),

mất định hướng, kích động, hôn mê, ngũ gà, chóng mặt, ùtai, ngất, đôi khi co giật. Một số trường

hợp bị ngộ độc nặng do thuốc có thể gây ra suy gan và suy thận cấp.

- Xử trí: bệnh nhân cần được điểu trị theo triệu chứng là điều bắt buộc. Ở người lớn, trong vòng

một giờ sau khi uống một lượng lớn thuốc có khả năng gây ngộ độc, nên xem xét điểu trị bằng

than hoạt và rửa dạ dày. Phải đảm bảo lượng nước tiểu bài tiết đầy đủ. Chức năng thận và gan nên

7
)

 

https://trungtamthuoc.com/



được kiểm tra chặt chẽ. Bệnh nhân phải được theo dõi ít nhất bốn giờ sau khi uống một lượng lớn

mạch.

TRÌNH BÀY:
OPEBUTAL® 500:
- Hộp 1 vi x 10 vién nén dai bao phim

- Hộp 3 vỉ x 10 viên nén dài bao phim

OPEBUTAL® 750:
- Hộp 1 vỉ x 10 viên nén đài bao phim

- Hộp 3 vỉ x 10 viên nén dài bao phim

BAO QUAN: 6 nhiét độ dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 36 thángkếtừ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dựng.

NGÀY XÉT LẠI TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG:...

DE XA TAM TAY TRE EM.
DOC KY HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

_ KHÔN6 DÙNG QUÁ LIEU CHỈ ĐỊNH
Eu CAN THEM THÔNG TIN, XIN HỦI Ý KIẾN BÁC SĨ

Nhà sản xuất:
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CONG TY C6 PHAN DƯỢC PHẨM 0PV
Lô 27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, Tỉnh Đồng Nai.

DT : (061) 3992999 Fax : (061) 3835088
   

PHO CUC TRUONG

Ji|uyên Vin thank

độc chất mạnh. Co giật thường xuyên hoặc kéo dài cần được điều trị bằng diazepam tiêm tĩnh
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