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1. TEN THUOC: ENROFET i'\ COPHAN ) 0|
2. THANH PHAN CAU TAO: M3i vién nén bao phim chira: \\ e
- Hoat chat: Nabumeton...............................500,00 mg. \\ &N

- Ta dwoc: Vira da 1 vién nén bao phim (Kollidon 30, Primellose, Lactose, Avicel M101,
Talc trang, Magnesi stearat, Aerosil, Candurin silver sheen, Oxid sit dé, PEG 6000, Titan,
Hypromellose).

3. DANG BAO CHE:
Vién nén bao phim dung dwéng udng.

Vién nén dai bao phim mau nau dé, mét mat c6 chtr SPM, mot méat cé vach ngang dé
bé, canh va thanh vién lanh I&n.

4. CAC PAC TINH DU'QC HOC
DU'QCC LUC HOC:
Ma ATC: MO1AX01

Nabumeton 1& mét chét chéng viém khéng steroid khéng mang tinh acid, (rc ché
twong déi yéu téng hop prostaglandin.

Nabumeton khéng tac dung trén niém mac da day. Nabumeton c6 tac dung yéu trong
ngwng két tiéu cau do collagen va khéng &nh hwéng dén théi gian chdy mau.
Sau khi dwgre hédp thu qua duéng tiéu héa, nabumeton nhanh chéng chuyén héa trong gan
thanh acid 6-methoxy-2-naphthylacetic (6-MNA), mét chat (rc ché tdng hop prostaglandin.

DUO'C PONG HOC:
Nabumeton dwgc hap thu gan nhw hoan toan (> 80%) qua dwéng tiéu hoéa. Ty 1é hap

thu dwoc tang Ien bé&ng cach st dung ddng thoi thirc &n hodc siva. Tugr nhién, téng s6
lwgng cac chat chuyén hoa cé hoat tinh trong huyét twong 1a khong thay doi.

Thudc dwoc hép thu tét sau khi ubng. Sau khi hap thu, khoang 35% lwong thube
duoc chuyén hoa thanh 6-methoxy-2-naphthylacetic acid (6-MNA) cé hoat tinh. BMNA lién
két cao vdi protein huyét twong, téi 99%. Thubc dwoc bai tiét chu yéu qua nuéc tiéu, thei
gian ban thai khoang 24 gio.

Nguoi cao tudi

N&ng dd huyét twong & nguoi cao tudi thuwong cao hon va én dinh, thoi gian ban hiy
dai hon (29,8 £ 8,1 gi¢) so v&i & nhirng ngudi tré, khée manh.

Suy thén

(o] nhi*tng bénh nhan suy than néng (d6 thanh thai creatinin <30 ml / phut), gia tri trung
binh ctia chu ky ban rd 6-MNA ting lén dén khodng 40 gio va néng d6 cao hon & nhirng
bénh nhan khac 30%. O nhirng bénh nhan d3 trai qua loc mau, néng @ huyét trong cla
chét chuyén héa én dinh va hoat dong tuvong dwong & nguwdi khde manh.

5. QUY CACH DONG GOI: Hép 3 vix vi 10 vién.
6. CHI DINH, LIEU DUNG, CACH DUNG, CHONG CHi BINH:
CHIi BINH

Nabumeton duoc chi dinh didu tri viém xwong khép va viém khép dang thép can diu tri
chéng viém va giam dau.

LIEU DUNG - CACH DUNG: x\/
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LIEU DUNG
Nguoi I6n: ’
- Liéu dung hang ngay dwoc khuyén céo 1 hai vién thuéc (1 g) thuP C, |é M

nhét trwdrc khi di ngu. / GONG

]

f
- D6i v6i triéu chirng ndng hay kéo dai, c6 thé bd sung mét hodic hal méﬁ‘ (‘580 '!r\rhlfg
vao budi sang. S.PM /_;;.;'

Nguoi gia: Q*“ N
- P& nghi liéu hang ngay khéng dwoc vt qua 2 vién 500 mg (1g). :
- Trong mét s6 trieéng hop, mét vién 500 mg 13 du tac dung.

Tré em

- Khéng cé dir liéu [am sang dé khuyén céo s dung & tré em.

CACH DUNG: ubng vién thuéc ciing véi nwérc, ubng trong hodc sau bira an.
CHONG CHI BINH:

- Quéa man véi nabumeton hoc bét ky ta dwoc nao.
- Téiphat loét da day/ da day-rudt xuét huyét, thiing ho3ic bénh da day ta trang

- Bénh nhan cé tién s phan rng qua man (vi du nhw hen suyén, viém mi, phi mach
ho3c ndi mé day) dap (ng v&i ibuprofen, aspirin hodic cac thuéc khang viém khéng steroid
khac.

- Trong ba thang cudi cta thai ky va cho con b.
- Suy tim nang, suy gan va suy than.

- Tién st chdy mau/ thing da day - rudt lien quan dén viéc diéu tri bang thudc khang
viém khéng steroid trrdre d6.

- Bénh nhan cé xuét huyét hoic tai bién mach mau nio.

- Céc bénh bj cac van dé di truyén hiém khéng dung nap galactose, thiéu Lapp
lactase hodc kém hép thu glucose/galactose khéng dung thuéc nay

7. THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

St dung nabumeton than trong véi nhirtng bénh nhan méc bénh, hodc cé tién s hen
phé quan tir thudc khang viém khong steroid, m&c bénh tim mach than va suy gan, tim
mach va mach méu n&o, bénh nhan cé tién st bénh da day tiéu héa.

Dung ddng thdi véi cac thude khang viém khéng steroid, bao gdm cac thubc e ché
chon loc cyclooxygenase-2 phai dwerc tranh.
Ngwoi 1o tudi

Ngudi Ién tudi, tan sé vé cac phan (ng c6 hai ting ddi véi cac thube khang viém khong
steroid, dac biét chdy mau va thing da day-rudt, ma viéc nay cé thé la ti vong.

Céc réi loan hd hép:
Than trong néu diing thude cho cac bénh nhan méc bénh, hoic c6 tién st hen phé quan

bdi thubc khang viém khéng steroid. Co thét phé quan nhanh da duoc bio cac & cac bénh
nhan nay.
Bénh tim mach than va suy gan:

Dung thuéc khang viém khbng steroid c6 thé gay gidm sy hinh thanh prostaglandin va
suy than nhanh phy thuéc liéu. Cac bénh nhan cé nguy co cao nhat véi phan trng nay la
nguoi bi suy than, suy tim, gan hoat déng khac thuwdng; ngudi ding thube loi tiéu va ngudi

I&n tudi. & cac bénh nhan bj suy than ning (d6 thanh thai creatinin dwdi 30 ml/phut): cac
kiém tra & phong thi nghiém phai dwoc thye hién & didu kién binh thwéng va trong vai tuan

W/
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bét dau didu tri. Céc kiém tra thém phai duoc thwc hién khi can thiét; néu sy-suy-yéu xau
hon, ngung diéu tri. Trong suy than vira (d9 thanh thai creatinin 30 - 49 _‘mﬁghﬁt’}c&éﬁﬁng
50 % 6-MNA trong huyét twong khéng lién két va gidm liéu phai dwoc dam'bdo. ;v \

Nhuw véi cac thube khang viém khéng steroid khac, nhirng khac [thwong ciia kidm tr\'_
chirc ndng gan, nhirng trdng hop hiém vé vang da va suy gan (hau|qua mét.so bh

vong), da dwoc b4o céo. Mot bénh nhan cé cac diu higu/ céc triéu n\‘;\hbng"cﬁol‘% 02
dong khac thuwdng clia gan hodc ngudi da dwoc kiém tra chire ning géniaﬁéuhuﬁaﬁbg

khi dang diéu trj biing nabumeton phai dwoc dénh gia vé& bing ching phat-{tidnh-phar ng
gan nghiém trong hon. Nabumeton phai dwgc ngwng néu phan (ng nhu thé xay ra.

Cac tac dung Ién tim mach va mach mau nao:

Giam sat va diéu tri phu hop phai dwoc trién khai néu dwoc ddm bao dé cac bénh nhan
c6 tién sir cao huyét 4p va/hoic suy tim sung huyét nhe dén vira do gitr dich va phi d3
duorc bao cédo lién quan dén diéu tri bang thuéc khang viém khoéng steroid.

D liéu th&r nghiém 1am sang va dich t& hoc cho théy rang viéc dung mét sé thube khang
viem khéng steroid (dac biét & liéu cao va diéu trj trong théi gian dai) c6 thé lién quan dén
nguy co' cac van dé nghén dong mach ting nhe (vi du nhéi mau co tim hodc dét quy).
Chuwa c6 dl di» liéu dé loai trir nguy co déi véi nabumeton.

Cac bénh nhan bj cao huyét ap khéng kiém soat duoc, suy tim sung huyét, bénh tim
thiéu mau cuc b da dwoc xac dinh, bénh déng mach ngoai bién, va/hodc bénh mach mau
n3o chi duoc diéu tri bdng nabumeton sau khi xem xét can than. Xem xét twong tw phai
dugc thie hién trede khi bt dau diéu trj trong thoi gian dai & cac bénh nhan cé cac yéu té
nguy co vé bénh tim mach (vi dy: cao huyét ap, m& trong mau cao, tiéu dwong, hut thudc).

Chay mau da day-rudt, loét va thing:

Chdy mau da day-rudt, loét hodc thing, diéu nay cé thé la t&r vong, da dwyc bao cao
véi tat ca cac thuée khang viém khéng steroid & béat cir thdi gian nao trong qua trinh didu
tri, c6 hodc khéng cé céac triéu chirng canh bao hoic tién sk bj cac van dé da day-rudt
nang.

Nguy co' chdy mau da day-ruét, thiing hoac loét cao hon véi viéc tang liéu thudc khang
viém khéng steroid, & cac bénh nhan c6 tién s loét, déc biét néu c6 xuét huyét hoic
thing, va & ngudi lon tudi. Cac bénh nhan nay phai dwoc bat ddu diéu tri véi liéu thap nhét
c6 thé. Diéu tri két hop véi cac thudc bao vé (vi du: misoprostol hodc céac thudc (rc ché
bom proton) phai dwoc xem xét cho cac bénh nhan nay, va cling xem xét véi cac bénh
nhan nay dwoc yéu cau dung aspirin lidu thap, hodc ding cac thudc khac twong tw ting
nguy co da day — ruét.

Cac bénh nhan véi tién s bénh dudng tiéu hoa da day-rudt, déc biét khi 16n tudi, phai
bao cao bat ky triéu chirng bung béat thwéng (d4c biét chdy mau da day-rudt) dic biét & giai
doan dau didu tri.

Théan trong phai dwgc dwa ra cho cac bénh nhan dung cac thuéc ddng thdi ma cac
thudc nay tang nguy co loét hodic chdy mau, nhu cac corticosteroid dung dwéng uéng, cac
thubc khang déng mau nhw warfarin, cac thuéng khang viém khéng steroid, cac thudc trc
ché tai hp thu serotonin chon loc hodc cac thuéc chéng két tap tiéu cdu nhuw aspirin va
clopidogrel.

Khi chdy méau hodc da day-ruét xdy ra & cac bénh nhan ding nabumeton, viéc diéu tri
phai dwoc ngwng.

Cac thude khang viém khéng steroid dwoc dung phai lvu y chdm séc cac bénh nhan cé
tién s&r bénh da day-rudt (viém ruét két loét, bénh Crohn) khi ching duwoc lam cho tram
trong thém. O cac bénh nhan bj loét tiéu hda hoat dong, thay thude phai can nhac cac loi
ich tri liéu bing nabumeton véi cac rii ro cé thé, bit dau ché dd diéu tri loét phu hop va
giam sat tién trién clia cac bénh nhan can than.

Nabumeton duvoc dung nap tét hon cac thude khang viém khong steroid khac, truée hét
b&i vi nd gay cac tac dung Ién hé théng da day-ruét it hon. Trong mét xem xét cac dir ligu

W
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thtr Iam sang véi nabumeton ca trwdc va sau dang ky, tan so tich Ity trung binh cia thiing
da day-ruét, loét hodc chay mau (PUBs) & cac bénh nhan dugc diéu tri tt‘.rf__&dénﬂ..ﬁ. 1 ndm
va2namla 0.3 %, 0.5 % va 0.8 %; du cac s6 liéu nay thap hon cac gid tri nay dwoc quy
cho céc thudc khéng viém khong steroid khac, bac s ké toa phai biét/cac phan ng-cd hai
nay (ADR) c6 thé xay ra dii khong co bénh v& duong tiéu hoa trude dos/ “ONE T N o)

£ | .rl C 'A‘ PHA N | o,
Do an toan cta nabumeton lién quan dén than va da day-rudt, t“é_q tr?ghﬁﬁf%md vpi

cac bénh nhan bi:

- Loét da day-ruét phan trén hoat déng. Piéu tri phit hop phai duoc thUrg hign trréc khibat
dau diéu tri bAng nabumeton. i e

- Dung aspirin trwéc- hodic hen do dung thudc khang viém khéng steroid, may day hodc cac
phan (rng kiéu dj rng khéc. Vi céc tac dung hen gay t&r vong da dwoc bao cdo & cac bénh
nhan dung cac thudc khang viém khéng steroid khac, viéc dung nabumeton trwéc phai
duoc giam sat y té.

SLE va bénh mé lién két hén hop:

O céac bénh nhan bi bénh lupus ban dd toan than (SLE) va céc réi loan mé lién két hdn
hop, nguy co' viém mang ndo vo trung tang.

Khoa da liéu:

Cac phan (rng da nghiém trong, mét sé gay t&r vong, bao gbm viém da tréc vay, hoi
chirng Stevens-Johnson va phan gidi hoai ttr biéu bi déc, da dwoc bao cao (rat hiém) trong
két hop dung véi cac thube khang viém khéng steroid. Cac bénh nhan xuét hién nguy co
cao nhat vé cac phan (rng nay sém trong khoa trj liéu; s bat dau cla phan (ng xay ra
trong da sb céac trwdng hop trong thang th(r nhét diéu tri. Ngwng nabumeton ngay khi xuét
hién ban da, cac vét thwong mang nhay hodc bat ky dau hiéu khac cla qua man.

Kha nang sinh san & phu ni¥ bj giam
Viéc dung nabumeton cé thé gay gidm kha ndng sinh san & phu ni¥ va khéng duwoc

khuyén céo dung cho phy ni¥ cé gang mang thai. O' phy ni khé cé thai hoac dang kiém tra
vé viéc kho sinh san, phai xem xét ngwng nabumeton.

Cac thube khang viém khéng steroid c6 thé &n cac ddu hiéu bénh 1ay nhiém.

Céac tredng hop nhin m& hodc hoat déng thi giac bi giam da dwoc bao cao véi viéc
ding céc thude khang viém khéng steroid, bao gém nabumeton. B&énh nhan bj cac van dé
nay phai dwoc kiém tra mét.

ENROFET chira lactose, bénh nhan cé cac réi loan di truyén hiém g&p nhw réi loan
dung nap galactose, thiéu Lapp lactase, ho&c bét thuwérng hép thu glucose-galactose khéng
nén st dung thudc nay.

Nguy co huyét khéi tim mach:

Céc thubc chéng viém khéng steroid (NSAIDs), khdéng phai aspirin, dung dwdng toan
than, c6 thé lam ting nguy co xuat hién bién cé huyét khéi tim mach, bao gébm ca nhoi mau
co tim va dot quy, cb thé dan dén t& vong. Nguy co' nay co6 thé xuét hién sém trong vai tuan
dAu dung thubc va cé thé ting 1&n theo thoi gian dung thuéc. Nguy co huyét khéi tim mach
duoc ghi nhan chii yéu & liéu cao.

Bac sT can danh gia dinh ky sw xuét hién cla cac bién cb tim mach, ngay ca khi bénh
nhan khéng cé cac triéu chirng tim mach trwéc d6. Bénh nhan can dwoc canh béo vé qéc
triéu chirng cda bién cb tim mach nghiém trong va c&n thdm kham béc si ngay khi xuét hién
cac triéu chirng nay.

P& giam thidu nguy co xuét hién bién cb bét loi, cin s dung Enrofet & liéu hang ngay
th&p nhat c6 hiéu qua trong théi gian ngén nhét c6 thé.

SU DUNG CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU:

o/
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Phy nir c6 thai: Khong c6 dir ligu ddy dd, tuy nhién cling giéng cac NSAIDs khac,
chdng chi dinh cho phu ni& cé thai 3 thang cudi thai ky. Can nhéc lpiich vangt ﬁ«véi
phy ni¥ cé thai 2 quy dau. 73/ cONGTY \°

Phu ni¥ cho con ba: (s c8pHAN 5\)

i

Chét chuyén héa clia nabumeton duoc tim théy trong stra & dong vat choiéah/bu,/ =/

An toan cia nabumeton trong qué trinh cho con bl & nguwdi con cht}_:i?ﬁu&@ ief,
khdng ding thudc khi cho con bu. TR

Trong céc nghién clru giéi han dén gi¢r sdn cé, cac thuée khang viém khéng steroid
xuat hién trong stra & ndng do rat thap, néu co thé tranh dung thubc khi cho con ba.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Téc dung khéng mong muédn nhw chéng mat, budn ngd, 1t 1&n, mét madi va réi loan thi
gidc c6 thé xay ra sau khi dung thuéc. Néu bi anh hwdng, bénh nhan khdng nén lai xe hay
van hanh may maéc.

8. TUWONG TAC THUOC:

Thudc gidm dau khac nhw chét (re ché chon loc cyclooxygenase -2: tranh st dung ddng
thei hai hay nhiéu thuéc chéng viem khéng steroid (bao gdm ca aspirin) nhuw vay c6 thé lam
tang nguy co tac dung phu.

Thuée loi tiéu va thude ha huyét ap khac nhw thude (rc ché men chuyén dbi angiotensin
(UCMC) va thubc déi khang thu thé angiotensin (ARA) c6 thé bj gidm tac dung khi dung
ddng théi véi cac thube khang viém khéng steroid; & mét s6 ngwdi (ngudi Ion tudi hodc
bénh nhan méat nuwéc) diéu nay co thé din dén gidm hon nira chirc nang than va tham chi
suy than cap. Do d6, phai d@m bdo bu nuéc va giam sat thuwéng xuyén cac bénh nhan nay.

Tang kali huyét c6 thé phat trién, d3c biét khi dung ddng thoi véi cac thube lgi tiéu yéu.

Chét chdng ddng: Thudc chdng viém khong steroid ¢6 thé lam téng tac dung cla chat
chbng déng nhw warfarin; dung dong th&i véi nabumeton nén dwgc thirc hién mét cach
than trong va theo d&i can than.

Thuéc khang sinh quinolon: Bénh nhan dung céac thuéc chéng viém khéng steroid va
quinolon c6 thé lam tang nguy co co giat phat trién.

Tacrolimus: ting nguy co c6 thé xdy ra doc than khi thuéc chéng viém khéng steroid
dung véi tacrolimus.

Zidovudin: Gia tang nguy co ddc tinh huyét hoc khi thuéc chéng viem khong steroid
duwoc st dung véi zidovudin. Cé béng chirng vé tang nguy co haemarthroses va
heamatoma HIV (+) bénh hay chdy mau duoc diéu tri déng théi véi zidovudin va ibuprofen.

Dung ddng thei thubc nabumeton véi protein khac, vi du: sulphonamid, sulphonilureas
ho&c hydantoin nén dwgc st¢ dung mét cach than trong va theo doi can than.

Céac thuéc sau khéng anh hudng dén sy chuyén héa va sinh kha dung nabumeton:
paracetamol, aspirin, cimetidin, khang acid nhém hydroxid.

Céc glycosid tim: céc thubc khang viém khéng steroid lam trdm trong hon bénh suy tim,
gidm téc d6 loc ciu than va ting mrc glycosid trong huyét tuyét.

Methotrexat: thai trir methotrexat bi giam.
Ciclosporin: nguy co djc than tang.

Mifepriston: céc thuéc khang viém khong steroid khéng duwoc dimg trqu 8-12 ngay sau
khi dung mifepriston va cac thudc khang viém khéng steroid c6 thé giam tac dung cua
mifepriston.

Céc corticosteroid: nguy co' loét hodc chdy mau da day-rudt tang.

|



Céng Ty Cb Phin S.P.M Hwéng dén sir dung thudc cho can bd y té Trang 6/8

Céc thube chéng két tap tiéu ciu va cac thubc trc ché tai hdp serotonin chon loc

(SSRI's): nguy co chay mau da day-ruét téng. //——::a“
9. TAC DUNG KHONG MONG MUON: yo> "f‘;‘f\“‘j\g‘\;\
- M&u va ri loan hé bach huyét {ff bi‘“ﬂ TY \;E‘-{x
RAt hiém: giam tiéu ciu. i il

o\ S PR
Khéng biét: Gidm bach cau trung, mét bach cu hat, gidam bach céu}i‘-'thié% GIE
thiéu mau tan mau. NN —=BS

- Réi loan hé théng mién dich.
Ré&t hiém g&p: S6¢ phan vé, phadn (rng phan vé, réi loan tam than.
Théng thuong: Lan 16n, cang thdng, mét ngu.
Khéng biét: Tram cam, do giac.
- Réi loan hé than kinh
Khéng phé bién: budn ngt, chéng mat, nhirc dau, di cadm, lo au

— ot

Hiém g&p: viém mang ndo vo tring (d3c biét 1a & nhirng bénh nhan bi réi loan tw mién
dich hién cé nhw lupus ban dé hé thong, bénh mé lién két hdn hop, véi cac triéu chirng
nhu ctrng ¢, nhirc dau, budn nén, nén, sét hodc mét phwong hwdng, chéng mat, budn
ngu.
- Réi loan méat
Khéng phd bién: tAm nhin bat thweng, réi loan vé mét
Khéng biét: viém day than kinh thj giac
- Réi loan tai va mé dao
Ph4 bién: U tai, réi loan thinh
rbi loan mach mau
Théng thuong: Tang huyét ap
- Réi loan hé hap. nawe va trung that
Khéng phé bién: Khé thé, réi loan hé hap, chdy mau cam
RAt hiém: viém phéi ké
Khong biét: hen suy&n, hen suyén trdm trong hon, co that phé quan
- Réi loan da day-ruét
Phd bién: Tiéu chay, tao bon, khé tiéu, viém da day, budn nén, dau bung, day hoi

Khéng phd bién: Loét ta trang, chdy mau da day-ruét, loét da day, réi loan da day-rudt,
nén ra mau, nén mra, viem miéng, khé miéng

Rat hiém: Viém tuy
- Da day-rudt; Cac tac dung phu phd bién nhét la quan séat dwoc tiéu héa trong tw nhién.

Loét da day ta trang, thing ho&c xuét huyét tiéu hoa, déi khi gay t& vong, ddc piét la &
ngudi cao tudi, co thé xay ra. Budn nén, non, tiéu chdy, day hoi, téo bon, kho tiéu, dau
bung, tiéu phan ra méu, nén ra mau, viém loét dai trang, viém dai trang tram trong va
bénh Crohn d4 dwoc bao céo sau khi tiém. Tan sé thap, viem da day d& dwoc quan sat.

- Réi loan gan mét
RAat hiém: suy gan, vang da :
- Réi loan da va mé dwéida \/
Phé bién: Phat ban, ngtra A
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Khéng phé bién: anh sang, ndi mé day, & mb hoi

Rat hiém: béng nwéc phan (rng mdudmg biéu bi doc hoai tt, hoi chung,SIngns-
Johnson, hong ban da dang, phit mach, gia porphyria, rung téc /o -

Khéng biét: ban xuét huyét

- Co xwong khép va céc rdi loan mé lién két
Khéng phé bién: Bénh co

- Réi loan than va tiét niéu

Khéng phd bién: réi loan duwdng tiét niéu
Rét hiém: suy than, hoéi chirng than hw
Khéng biét: VViem than ké

- Hé théng sinh san va rdi loan vu
RAét hiém: Rong kinh

- Réi loan chung va cac diéu kién co dia
Phé bién: Phu
Khéng phd bién: Suy nhuwoc, mét mai
Khéng biét: tinh trang khé chiu

- Céc kiém tra
Khéng biét: cac kiém tra chirc néng gan duwoc tang cwdng.

Phu, cao huyét ap va suy tim da dwoc bao céo trong didu trj két hop véi thube khang
viém khong steroid.

Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phan Than trong).
10. QUA LIEU VA CACH XU TRI:

a) Trigu ching: Cac triéu ching bao om dau dau, budn nén, nén, dau thwong vi, xuét
huyét tiéu hoa, hiém khi bj tiéu chdy, mét phwong hwéng, kich thich, hén mé, budn ngu,
chéng mét, U tai, ngat xiu va thinh thodng co giat. Trong trdng hop ngd ddc ndng, suy
than cép va tén thwong gan c6 thé xay ra.

b) Bién phap diéu tri: Khéng c6 thudc gidi d4c hiéu va cac chat chuyén héa nabumeton
khéng thé tham tach. Bénh nhan can duoc diéu tri triu chirng. Trong vong mét gi& nén st
dung than hoat tinh, rira da day. Lugng nwéc tiéu nén dwoc dam bdo. Chirc ning than va
gan can duoc theo ddi chat ché. Bénh nhan nén duoc theo déi it nhét bén gi¢ sau khi udng
mét lwong chét déc hai cé khd nang. Co giat thudng xuyén ho#c kéo dai nén diéu trj béng
diazepam tiém tinh mach. Cac bién phap khac cé thé dwoc chi ra bdi tinh trang 1am sang
clia bénh nhan.

11.CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO
Boc ky huéng dan st dung trude khi ding.
Dé xa tam tay tré em.

Théng béo ngay cho bac si hodc dwgc si nhing tac dung khéng mong mubn gap phai
khi str dung thuoc.

Thube nay chi dung theo don cda béc si.
Khéng dung thubc qué han str dung (‘!
Néu cén thém théng tin xin héi y kién bac st

12. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG
DIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé thoang, tranh anh sang, nhiét dé khéng qua 30°C.
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HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.
13. TEN VA DIA CHI NHA SAN XUAT
h CONG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION)
Sspm  Www.spm.com.yn
L6 51, Duwdng sé 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, Tp. HCM
PT: (08) 37507496 Fax: (08) 38771010
14.NGAY XEM XET SUPA BOI, CAP NHAT: 18/08/2017.

y
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Rx — Thubc ban theo don ./f

HUWONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGU'O!I BENH

e

Pl
e P
Je R

1. Tén thuc: ENROFET \(
2. Cac cau khuyén cao
« Doc ky hwéng dan st dung trwée khi dung.
o Dé xa tam tay tré em.

« Théng bao ngay cho bac si hodc dwoc si nhitng tac dung khéng mong muén gép
phai khi str dung thuéc.

« Thubc ban theo don.
3. Thanh phén, ham lwgng cta thubdc: Mi vién nén bao phim chira:
- Hoat chét:
Nabumeton........coccovvvevieiiiiiieicierenes 500,00 mg

- Ta dvoc: Vira di 1 vién nén bao phim (Kollidon 30, Primellose, Lactose, Avicel M101,
Talc trang, Magnesi stearat, Aerosil, Candurin silver sheen, Oxid sat dé, PEG 6000, Titan,
Hypromellose).

4. M6 ta san pham: Vién nén dai bao phim mau nau d3, mét mét c6 chir SPM, mét mét c6
vach ngang dé bé, canh va thanh vién lanh lan.

5. Quy cach dong go6i: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim.
6. Thudc dung cho bénh gi:

Nabumeton duwoc chi dinh diéu tri viém xwong khép va viém khép dang thép can didu tri
chéng viém va gidm dau.

7. Néu ding thudc nay nhw thé nao va liéu lweng:
Céch dang: ubng vién thudc ciing véi nuéc, udng trong hodc sau bira an.
Nguoi I6n:

- Lidu dung hang ngay dwoc khuyén céo 1a hai vién thudc (1 g) thuc hién mét 1an duy
nhét trwée khi di nga.

- D6i voi trieu chirng niing hay kéo dai, cé thé bd sung mét hoic hai vién (500 mg -1 g)
vao bubi sang.
Nguoi gia:
- P& nghi lidu hang ngay khéng duoc vuret qua 2 vién 500 mg (1 g).
- Trong mét s6 trudng hop, mdt vién 500 mg la dd tac dung.
Tré em
- Khéng co6 di¥ liéu 1am sang d& khuyén c4o st dung & tré em.
8. Khi nao khéng nén dung thubc nay:
- Quéa man v6i nabumeton hodc bét ky t4 dwgc nao.
- Taiphat loét da day/ da day-ruét xuét huyét, thiing ho&c bénh da day ta trang

Benh nhan c6 tién str phan (rng qua man (vi du nhw hen suyén, viém mi, phii mach
hoac ndi mé day) dap (rng véi ibuprofen, aspirin hodc cac thuéc khang viém khéng steroid

khac. \\/
L\
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- Trong ba thang cuéi cla thai ky va cho con bu. "--“-‘“:‘—‘-?:;:
- Suy tim n@ng, suy gan va suy than. d ~

- Tién st chdy mau/ thiing da day - ruét lién quan dén viéc diéu tr| béng tﬁugc kd'n}g,
viém khéng steroid trwdc do. '

£ % o ll v\ "n‘ | % P&l
- Bénh nhan c6 xuét huyét ho&c tai bién mach mau nio. e S

- Céc bénh bj cac van d& di truyén hiém khong dung nap gala
lactase hodc kém hap thu glucose/ galactose khéng duing thuéc nay.

9. Tac dung khéng mong muén:
- M4u va réi loan hé bach huyét
R4t hiém: giam tiéu cau.

Khéng biét: Gidm bach cdu trung, mét bach cu hat, gidm bach cau, thiéu mau bét san,
thiéu mau tan mau.

- Réi loan hé théng mién dich.

RA&t hiém gap: Sé¢ phan vé, phan (rng phan vé, ri loan tam than.
Théng thuwéng: Lan 16n, cang thang, mat ngu.
Khéng biét: Tram cam, do giac.
- Réi loan hé than kinh
Khéng phé bién: budn ngu, chéng mat, nhirc dau, dj cadm, lo du

Hiém gap: viém mang ndo vo tring (d&c biét 1a & nhirtng bénh nhan bj réi loan tw mién
dich hién c6 nhw lupus ban dé hé théng, bénh mé lién két hdn hop, véi cac triéu chirng
nhw cing ¢4, nhirc dau, budn ndn, ndn, sot hodic méat phwong huwdng, chéng mét, buon
ngul.
- Réi loan mét
Khéng phé bién: tdm nhin bt thwéng, réi loan vé mét
Khéng biét: viém day than kinh thj giac
- Réi loan tai va mé dao
Phé bién: U tai, réi loan thinh
réi loan mach mau
Théng thudng: Tang huyét ap
- Réi loan hé hap, ngwe va trung thét
Khéng phé bién: Khé th&, réi loan hé hap, chdy mau cam
RAt hiém: viém phéi ké
Khong biét: hen suyén, hen suyén trdm trong hon, co that phé quan
- Réi loan da day-ruét
Phé bién: Tiéu chay, tao bén, kho tiéu, viém da day, budn nén, dau bung, day hoi

Khéng phd bién: Loét ta trang, chdy mau da day-ruét, loét da day, r6i loan da day-ruét,
ndn ra mau, nén mda, viém miéng, khé miéng

Rét hiém: Viém tuy
- Da day-ruét: Cac tac dung phu phd bién nhét 12 quan sat dwoc tiéu héa trong tw nhién.

Loét da day ta trang, thung ho#c xudt huyét tiéu héa, déi khi gay tir vong, dac biét la &
ngudi cao tudi, cé thé xay ra. Budn ndn, non, tiéu chay, day hoi, to bon, kho tiéu, dau

A
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bung, tiéu phén ra mau, noén ra mau, viém loét dai trang, viém dai trang tram trong va
bénh Crohn d& duoc bao céo sau khi tiém. Tan s6 thap, viem da day da dwoc quan

- Réi loan gan mat
RAét hiém: suy gan, vang da

cONG TY
- Réi loan da va mé dwéi da o8 PHAN
Phé bién: Phét ban, ngtra :
Khéng phé bién: &nh sang, ndi mé day, dé mé hoéi } :

R4t hiém: béng nwéc phan &ng induding biéu bi déc hoai ti, hOi'ChL'P ;
Johnson, hdng ban da dang, phtt mach, gia porphyria, rung téc '

Khéng biét: ban xuét huyét

- Co xuwong khép va céc réi loan mé lién két
Khéng phé bién: Bénh co

- Réi loan than va tiét niéu
Khéng phd bién: réi loan duwdng tiét nigu
Rat hiém: suy than, héi chirng than huw
Khéng biét: VViém than ké

- Hé thdng sinh san va réi loan vu
RA&t hiém: Rong kinh

- Réi loan chung va céc diéu kién co dia
Phé bién: Phu
Khéng phé bién: Suy nhwoc, mét méi
Khéng biét: tinh trang kho chiu

- Céckiém tra

Khéng biét: c4c kiém tra chirc ndng gan dwoc tang cudng.

Phu, cao huyét 4p va suy tim da dwoc bdo céo trong diéu tri két hop véi thudc khang viém
khéng steroid.

Nguy co huyét khoi tim mach (xem thém phan “Nhirng diéu than trong khi dung thubc
nay").

Théng bao cho Béac sy nhitng tic dung khéng mong muédn gip phai khi st dung
thuéc.

10. Nén tranh diing thudc hodc nhirng thwe pham gi khi dang str dung thudc nay.

Thubc gidm dau khac nhw chét tre ché chon loc cyclooxygenase -2: tranh st dung dong
théi hai hay nhiéu thuéc chéng viém khéng steroid (bao gdm ca aspirin) nhw vay cé thé lam
tédng nguy co tac dung phu.

Thuéc loi tiéu va thube ha huyét ap khac nhu thude (e ché men chuyén ddi angiotensin
(UCMC) va thudc dbi khang thu thé angiotensin (ARA) c6 thé bj gidm tac dung khi ding
ddng thoi véi cac thube khang viém khéng steroid; & mét sé ngudi (ngudi Ion tudi hoac
bénh nhan méat nwéc) diéu nay coé thé dan dén gidam hon nira chirc nang than va tham chi
suy than cap. Do d6, phai d&@m bado bu nuéc va gidm sat thwéng xuyén cac bénh nhan nay.

Tang kali huyét co thé phat trién, dac biét khi ding dong thei véi cac thube loi tiéu yéu.

Chét chéng déng: Thudc chdng viém khéng steroid cé thé lam téng tac dung cla chét
chéng déng nhw warfarin; dung déng th&i véi nabumeton nén dwgc thic hién mét cach

than trong va theo déi can than. \/
N
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Thubc khéng sinh quinolon: Bénh nhén dung cac thudc chéng vié
quinolon cé thé lam tang nguy co co giat phat trién.

Tacrolimus: tang nguy co cé thé xay ra doc than khi thubc chéng
dung vé&i tacrolimus.

Zidovudin: Gia tdng nguy co ddc tinh huyét hoc khi thuéc chéng vie
duoc st dung véi zidovudin. C6 bang chung vé téng nguy co u
heamatoma HIV (+) bénh hay chdy mau dwoc diéu tri ddng thei véi zidovudin va iblprofen.

Dung dbng thoi thuéc nabumeton véi protein khac, vi du: sulphonamid, sulphonilureas
ho&c hydantoin nén dwoc st dung mét cach than trong va theo ddi can than.

Céac thubc sau khéng anh hwdng dén sy chuyén héa va sinh kha dung nabumeton:
paracetamol, aspirin, cimetidin, khang acid nhém hydroxid.

Céc glycosid tim: cac thuée khéng viém khéng steroid lam tram trong hon bénh suy tim,
gidm téc d6 loc cau than va tang murc glycosid trong huyét tuyét.

Lithi: thai trie lithi bi giam.
Methotrexat: thai trir methotrexat bj giam.
Ciclosporin: nguy co dgc than tang.

Mifepriston: céc thudc khang viém khong steroid khéng duwoc dung trong 8-12 ngay sau
khi dung mifepriston va cac thubc khang viém khéng steroid c6 thé gidm tac dung cla
mifepriston.

Cac corticosteroid: nguy co loét hodc chdy mau da day-rudt tang.

Cac thubc chbng két tap tiéu cau va cac thudc e ché tai hap serotonin chon loc
(SSRI's): nguy co chdy mau da day-ruét tang.
11. Cén lam gi khi mét 1an quén dung thubc.

- Néu bd 1& 1 lidu, dung lidu d6 ngay khi nhé ra, khéng uéng bl do quén va théng béo
cho bac s§ hodc dugrc s§ biét.

12. Can bao quan thubc nay nhw thé nao:

Noi khé thoéng, tranh anh séng, nhiét do khong qua 30°C.
13. Nhirng ddu hiéu va triéu chirng khi diing thuéc qua lidu:

Triéu chirng: C4c triéu chirng bao gdm dau dau, budn nén, nén, dau thweng vj, xuét
huyét tiéu héa, hiém khi bi tiéu chdy, mat phwong hwéng, kich thich, hén mé, budn ngg,
chéng mat, U tai, ngét xiu va thinh thoang co giat. Trong trwéng hop ngd ddc néng, suy
than cép va tén thwong gan cé thé xdy ra.

14. Can phai 1am gi khi diing thuéc qua lidu khuyén céo:

Bién phap diéu tri: Khéng cb thuéc gidi d&c hiéu va cac chat chuyén héa nabumeton
khéng thé thdm tach. Bénh nhan can duoc diéu tri trigu chirng. Trong vong mét gi¢r nén sir
dung than hoat tinh, riva da day. Lwong nwéc tiéu nén dwgc ddm béo. Chirc nang than va
gan can dwoc theo dbi chit ché. Bénh nhan nén duoc theo ddi it nhat bon gié sau khi udng
mét lwong chét doc hai c6 kha ning. Co giat thuong xuyén hodc kéo dai nén diéu tri bang
dlazepam tiém tinh mach. Cac bién phap khac cé thé dwoc chi ra béi tinh trang 1am sang
ctia bénh nhan.

15. Nhirng diéu can than trong khi ding thuéc nay:

St dung nabumeton than trong v&i nhirng bénh nhén méc bénh, hodc co tién s hen
phé quan tlr thudc khang viém khéng steroid, méc bénh tim mach than va suy gan, tim
mach va mach mau n3o, bénh nhan cé tién s bénh da day tiéu héa.

Dung ddng thoi véi cac thubc khang viém khong steroid, bao gém cac thuéc rc ché
chon loc cyclooxygenase-2 phai dwgec tranh. \/
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Nguwi I16n tudi
Nguwdi I6n tubi, tan sé vé cac phan (ng c6 hai ting dbi véi cac thud

steroid, d3c biét chay mau va thing da day-ruét, ma viéc nay cé thé 1a

Céc rbi loan hé hap: -

Thén trong néu diing thude cho cac bénh nhan mac bénh, hoac co tigh;
bdi thudc khang viém khéng steroid. Co that phé quan nhanh da dworc b
nhan nay.

Bénh tim mach than va suy gan:

Dung thubc khang viém khéng steroid cé thé gay gidam s hinh thanh prostaglandin va
suy than nhanh phy thuéc liéu. Cac bénh nhan c6 nguy co' cac nhét véi phan (rng nay |a
ngwdi bi suy than, suy tim, gan hoat dong khac thuwéng; ngudi ding thubce lgi tiéu va ngudi
I&n tudi. & cac bénh nhan bj suy than ning (46 thanh thai creatinin dudi 30 ml/phdt): cac
kiém tra & phong thi nghiém phai dwoc thuc hién & diéu kién binh thwdng va trong vai tuan
bét dau diéu tri. Cac kiém tra thém phai dwoc thiee hién khi can thiét; néu sy suy yéu xau
hon, ngung diéu tri. Trong suy than vira (@ thanh thai creatinin 30 - 49 ml/phut) cé sy tang
50 % 6-MNA trong huyét twong khéng lién két va gidm liéu phai dwec dam bao.

Nhw véi cac thubc khang viém khoéng steroid khéac, nhitng khac thudng cla kiém tra
chi*c ndng gan, nhi*ng trwdng hop hiém vé vang da va suy gan (hau qua mét s6 nguoi tir
vong), d& dwoc bao cao. Mot bénh nhan c6 cac dau hiéu/ céac triéu chirng cho thay hoat
dong khéc thudng clia gan hodc nguwdi dd dugc kiém tra chirc ndng gan bat thwéng trong
khi dang diéu trj bdng nabumeton phai dwoc danh gia vé béng chirng phat trién phan (ng
gan nghiém trong hon. Nabumeton phai dwgc ngwng néu phan (rng nhu thé xay ra.

Céc tac dung Ién tim mach va mach mau nao:

Giam sat va diéu tri phtt hop phai dwoc trién khai néu dwoc ddm bao dé cac bénh nhan
co tién sl cao huyét ap va/hodc suy tim sung huyét nhe dén vira do gitr dich va phu da
duoc bao cdo lién quan dén diéu tri bang thube khang viém khéng steroid.

Dt ligu thir nghiém lam sang va dich t& hoc cho thay réng viéc dung mét sé thube khang
viém khéng steroid (d4c biét & liéu cao va diéu trj trong théi gian dai) c6 thé lién quan dén
nguy co' cac van dé nghén déng mach ting nhe (vi du nh6i mau co tim hodc dét quy).
Chwa c6 d0 dir liéu dé loai trir nguy co dbi véi nabumeton.

Cac bénh nhan bj cao huyét ap khéng kiém soat dwoc, suy tim sung huyét, bénh tim
thiéu mau cuc bd da dwoc xac dinh, bénh ddng mach ngoai bién, va/hoc bénh mach mau
ndo chi dwoc diéu tri bdng nabumeton sau khi xem xét can than. Xem xét twong tw phai
duoc thye hién trwde khi bt dau didu tri trong thdi gian dai & cac bénh nhan cé cac yéu té
nguy co v& bénh tim mach (vi du: cao huyét 4p, m& trong mau cao, tiéu dwdng, hat thudc).

Chay mau da day-ruét, loét va thing:

Chady méau da day-rudt, loét hodc thing, diéu nay cé thé la tlr vong, da dugc bao céo
voi tat ca cac thube khang viém khong steroid & bat cr thdi gian nao trong qua trinh diéu
tri, c6 hodc khéng cé cac triéu chirng cdnh bao hoac tién st bj cac van dé da day-rudt
nang.

Nguy co chay mau da day-rudt, thiing hodc loét cao hon véi viéc tang liéu thube khang
viém khéng steroid, & cac bénh nhan co tién st loét, déic biét néu c6 xuét huyét hoic
thing, va & ngudi Ion tudi. Cac bénh nhan nay phai dwoc bat diu didu tri véi lidu thap nhét
c6 thé. Pidu tri két hop véi cac thube bdo vé (vi du: misoprostol hodc cac thubc (rc ché
bom proton) phai dwgc xem xét cho cac bénh nhan nay, va cling xem xét véi cac bénh
nhan nay duoc yéu cau dung aspirin liéu thap, hodc dung céc thuée khac twong ty ting

nguy co da day — ruét. X‘/
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Cac bénh nhan véi tién st bénh dwong tiéu héa da day-rudt, dac biét kni’lé
béo céo bat ky triéu chirng bung bét thuwéng (d3c biét chdy mau da day-rugtydéc bi
doan dau diéu trj. : >

Than trong phéi dwoc dwa ra cho cac bénh nhan dung cac thubc ¢
thu6c nay téng nguy co loét hodc chay mau, nhu cac corticosteroid dung \
thuéc khang déng mau nhu warfarin, cac thudng khang viém khéng steroitl, cac
ché tai hép thu serotonin chon loc hodc cac thuéc chdng két tap tiéu cau nhtd
clopidogrel.

Khi chdy mau hodc da day-ruét xay ra & cac bénh nhan ding nabumeton, viéc didu tri
phai duoc ngung.

Céc thube khang viém khéng steroid dwgc ding phai lu y cham séc cac bénh nhan co
tién st bénh da day-rudt (viém rudt két loét, bénh Crohn) khi chung dwoc 1am cho trdm
trong thém. O’ cac bénh nhan bj loét tiéu héa hoat déng, thay thudc phai can nhic cac loi
ich trj liéu bang nabumeton v&i cac rli ro cé thé, bat dau ché do diéu tri loét phu hop va
gi4m sat tién trién clia cac bénh nhan can than.

Nabumeton dugc dung nap tét hon céac thudc khang viém khong steroid khac, truédc hét
b&i vi né gay céc tac dung 1&n hé thong da day-ruét it hon. Trong mét xem xét cac dir liéu
thir 1am sang v&i nabumeton c3 trwéc va sau déng ky, tan sé tich Ity trung binh cla thing
da day-ruét, loét hodc chdy mau (PUBs) & cac bénh nhan dwoc didu tri tir 3 dén 6, 1 n3m
va2namla 0.3 %, 0.5 % va 0.8 %; du cac sb liéu nay thap hon cac gia tri nay dwoc quy
cho cac thubéc khang viém khong steroid khac, bac sT ké toa phai biét cac phan rng c6 hai
nay (ADR) c6 thé xdy ra du khéng c6 bénh vé dwdng tiéu hoa truéc dé.

Do an toan ctia nabumeton lién quan dén than va da day-rudt, than trong khi ding véi
cac bénh nhan bi:

- Loét da day-rudt phan trén hoat dong. Diéu tri phi hop phai dwec thire hién treéce khi
bét dau diéu tri bang nabumeton.

- Dung aspirin tredc- hodc hen do dung thubc khang viém khoéng steroid, may day
hodc cac phan (rng kiéu dj (rng khac. Vi céc tac dung hen gay tir vong da duoc bao céo &
cac bénh nhan dung céac thuéc khang viém khéng steroid khac, viéc dung nabumeton trwéc
phai dwoc giam sét y té.

SLE va bénh mé lién két hdn hop:

O cac bénh nhan bj bénh lupus ban dé toan than (SLE) va cac réi loan mé lién két hdn
hop, nguy co viém mang ndo vé tring tang.

Khoa da liéu:

Céac phan (rng da nghiém trong, mét sb gay ti» vong, bao gébm viém da tréc vay, hoi
chirng Stevens-Johnson va phan gidi hoai ti biéu bi doc, da dwoc bao cao (r&t hiém) trong
két hop ding vé&i cac thudc khang viém khong steroid. Cac bénh nhan xuét hién nguy co
cao nhét v& cac phan (rng nay sém trong khéa tri liéu; sy bat dau cltia phan trng xay ra
trong da sb cac treong hop trong thang thir nhét diéu tri. Ngwng nabumeton ngay khi xuét
hién ban da, cac vét thwong mang nhay hodc bét ky dau hiéu khac clia qua man.

Kha nang sinh san & phu nir bj giam
Viéc diung nabumeton cé thé gay gidm kha nang sinh san & phu nir va khéng dwoc

khuyén cdo diing cho phy ni¥ ¢é ging mang thai. & phu ni¥ khé cé thai ho3c dang kiém tra
vé viéc khé sinh san, phai xem xét ngwng nabumeton.

Cac thuéc khang viém khong steroid ¢6 thé &n cac déu hiéu bénh 1ay nhiém.

Cac trwong hop nhin mé hodc hoat dong thj giac bi giam da duoc bao cao voi viec
dung céc thuée khang viém khéng steroid, bao gom nabumeton. Bénh nhén bj cac van dé
nay phai dwoc kiém tra mat.

N ’
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ENROFET chira lactose, bénh nhan cé cac réi loan di truyén hiém gap nhw réi loan
dung nap galactose, thiéu Lapp lactase, hodc bat thuwong hap thu glucose-galactose khong
nén st dung thuéc nay.

Nguy co huyét khéi tim mach:

Céc thudc chdng viém khong steroid (NSAIDs), khéng phai aspirin, ding dwdng toan
than, c6 thé lam tdng nguy co xuét hién bién cé huyét khoi tim mach, bao gom ca nhdi mau
co tim va dét quy, c6 thé dan dén t&r vong. Nguy co nay cé thé xuét hién sém trong vai tudn
d4u dung thudc va cé thé tang 1&n theo thdi gian dung thudc. Nguy co huyét khéi tim mach
dwoc ghi nhan chi yéu & ligu cao.

Bac si cAn danh gia dinh ky sy xuét hién ctia cac bién cb tim mach, ngay ca khi bénh
nhan khéng cé cac triéu chirng tim mach trwéc d6. Bénh nhan can dwoc canh bao vé céc
triéu chirng ctia bién cb tim mach nghiém trong va can thdm kham bac si ngay khi xuét hién
cac triéu chirng nay.

Dé giam thiéu nguy co xuét hién bién cé bét loi, can st dung Enrofet & liéu hang ngay
thdp nhéat c6 hiéu qua trong th&i gian ngén nhét c6 thé.

Phu ni¥ cé thai:

Khong c6 di liéu day dd, tuy nhién cling gidng cac NSAIDs khac, chong chi dinh cho
phu ngr c6 thai 3 thang cudi thai ky. Can nhéc lgi ich va nguy co véi phu nir c6 thai 2
quy dau.

Phu ni¥ cho con bi:
Chét chuyén héa clia nabumeton dworc tim thdy trong sira & déng véat cho con bu.

An toan clia nabumeton trong qua trinh cho con b & ngudi con chuwa dwgrc biét, vi thé
khéng dung thudc khi cho con ba.

Trong cac nghién ctru gi¢i han dén gi¢r s8n co, cac thubc khang viem khong steroid xuét
hién trong stra & ndng dé rat thap, néu cé thé tranh dung thube khi cho con bu.

16. Khi nao cin tham vén bac si, dwoec si:
—  Khi thy céc bidu hién khéng binh thuéng sau khi dung thuéc.
17. Han diing ctia thubc: 36 thang ké tir ngay san xuét.
18. Tén, dja chi, biéu twong cua co s& san xuit:
ﬁ CONG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION)

SPMm WWW.Spm.com.vn A\
L& 51, Puwong sé 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, Tp. HCM .\‘_
PT: (028) 37507496 Fax: (028) 38771010 _
19. Ngay xem xét, sira ddi, cap nhat lai ndi dung hwéng din s dung thubc: v
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