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Y 
Rx — Thuốc bán theo đơn 

HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC CHO CÁN 
CÔNG TY 

1. TÊN THUOC: ENROFET CÔ PHAN 

2. THÀNH PHÀN CAU TẠO: Mỗi viên nén bao phim chứa: 
- Hoạt chét: Nabumeton...............................500,00 mg. 

- Tá dược: Vừa đủ 1 viên nén bao phim (Kollidon 30, Primellose, Lactose, Avicel M101, 
Talc trắng, Magnesi stearat, Aerosil, Candurin silver sneen, Oxid sắt đỏ, PEG 6000, Titan, 
Hypromellose). 

3. DẠNG BÀO CHÉ: 

Viên nén bao phim dùng đường uống. 

Viên nén dài bao phim màu nâu đỏ, một mặt có chữ SPM, một mặt có vạch ngang dễ 
bẻ, cạnh và thành viên lành lặn. 

4. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC HOC 
DƯỢC LỰC HỌC: 
Mã ATC: M01AX01 
Nabumeton là một chất chống viêm không steroid không mang tính acid, ức chế 

tương déi yéu tổng hợp prostaglandin. 

Nabumeton không tác dụng trên niêm mạc dạ day. Nabumeton có tác dụng yéu trong 
ngưng két tiéu cầu do collagen va không ảnh hưởng dén thời gian chảy máu. 

Sau khi được hấp thu qua đường tiêu hóa, nabumeton nhanh chóng chuyén hóa trong gan 
thành acid 6-methoxy-2-naphthylacetic (6-MNA), một chất ức ché tổng hợp prostaglandin. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Nabumeton được hap thu gần như hoàn toàn (> 80%) qua đường tiêu hóa. Ty lệ hấp 
thụ được tăng lên bằng cách sử dụng đồng thời thức ăn hoặc sữa. Tug nhiên, tổng số 
lượng các chat chuyển hóa có hoạt tinh trong huyết tương là không thay đổi. 

Thuốc được háp thu tốt sau khi uống. Sau khi hấp thu, khoảng 35% lượng thuốc 
được chuyén hoá thành 6-methoxy-2-naphthylacetic acid (6-MNA) có hoạt tính. 6MNA liên 
kết cao với protein huyết tương, tới 99%. Thuốc được bài tiết chủ yếu qua nước tiểu, thời 
gian bán thải khoảng 24 giờ. 

Người cao tuổi 

Nồng độ huyết tương & người cao tuổi thường cao hơn và én định, thời gian bán hủy 
dài hơn (29,8 + 8,1 giờ) so với & những người trẻ, khỏe mạnh. 

Suy thận 

Ở những bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin <30 ml / phút), giá trị trung 
binh của chu kỳ bán rã 6-MNA tăng lên dén khoảng 40 giờ và nồng độ cao hơn & những 
bệnh nhân khác 30%. Ở những bệnh nhân đã trải qua lọc máu, nồng độ huyết tương của 
chất chuyển hóa ổn định và hoạt động tương đương & người khỏe mạnh. 

5. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vỉ x vỉ 10 viên. 

6. CHỈ ĐỊNH, LIEU DÙNG, CÁCH DÙNG, CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

CHỈ ĐỊNH 

Nabumeton được chỉ định điều trị viêm xương khớp và viêm khớp dạng thấp cần điều trị 
chéng viêm và giảm dau. 

LIÊU DÙNG - CÁCH DUNG: X\\/
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LIÊU DÙNG 

Người lớn: 

- Liều dùng hàng ngày được khuyến cáo là hai viên thuốc (1 g) tl 
nhất trước khi đi ngủ. 

- Đối với triệu chứng nặng hay kéo dài, có thé bổ sung một hoặc Wal 
vào buổi sáng. 

Người gia: 

- D& nghị liều hàng ngay không được vượt quá 2 viên 500 mg (1g). 

- Trong một số trường hợp, một viên 500 mg là đủ tác dụng. 

Trẻ em 

- Không có dữ liệu lâm sàng để khuyến cáo sử dụng & trẻ em. 

CÁCH DUNG: udng viên thuốc cùng với nước, ubng trong hoặc sau bữa ăn. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

- . Quá mẫn với nabumeton hoặc bét ky ta dược nào. 

- . Tái phát loét dạ dày/ dạ dày-ruột xuất huyết, thủng hoặc bệnh dạ dày tá tràng 

- . Bệnh nhân có tiền sử phản ứng quá mẫn (ví dụ như hen suyễn, viêm mũi, phù mạch 
hoặc nổi mé đay) đáp ứng với ibuprofen, aspirin hoặc các thuốc kháng viêm không steroid 
khác. 

- Trong ba tháng cuối của thai kỳ và cho con bú. 

- Suy tim nặng, suy gan và suy thận. 

- . Tiền sử chảy máu/ thủng dạ dày - ruột liên quan dén việc điều trị bằng thuốc kháng 
viêm không steroid trước đó. 

- . Bệnh nhân có xuất huyét hoặc tai biến mạch mau não. 

- Các bệnh bị các vấn đề di truyền hiếm không dung nạp galactose, thiếu Lapp 
lactase hoặc kém hắp thu glucose/galactose không dùng thuốc này 

7. THAN TRỌNG KHI DUNG THUOC: 

Sử dụng nabumeton thận trong với những bệnh nhân mắc bénh, hoặc có tién sử hen 
phế quản từ thuốc kháng viêm không steroid, mắc bệnh tim mạch thận và suy gan, tim 
mạch và mạch máu não, bệnh nhân có tiền sử bệnh dạ dày tiêu hóa. 

Dùng đồng thời với các thuốc kháng viêm không steroid, bao gồm các thuốc ức ché 
chọn lọc cyclooxygenase-2 phải được tránh. 

Người lớn tuổi 

Người lớn tuổi, tần số về các phản ứng có hại tăng đối với các llthuéc kháng viêm không 
steroid, đặc biệt chảy máu và thủng dạ dày-ruột, mà việc này có thể là tử vong. 

Cac rồi loạn hô hấp: 

Than trọng néu dùng thuốc cho các bệnh nhân mắc bệnh, hoặc có tiền st hen phé quản 
bởi thuốc kháng viêm không steroid. Co thắt phế quản nhanh đã được báo các ở các bệnh 

nhân này. 

Bệnh tim mạch thận và suy gan: 

Dùng thuốc kháng viêm không steroid có thé gây giảm sự hình thành prostaglandin và 
suy thận nhanh phụ thuộc liều. Các bệnh nhân có nguy cơ cao nhất với phan ứng này là 
người bị suy thận, suy tim, gan hoat động khác thường; người dùng thuốc lợi tidu và người 

lớn tuổi. ở các bệnh nhân bị suy thận nặng (độ thanh thải creatinin dưới 30 ml/phút): các 
kiểm tra ở phòng thí nghiệm phải được thực hiện ở điều kiện bình thường và trong vài tuần 

v 
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bắt đầu điều trị. Các kiểm tra thêm phải được thực hiện khi cần thiết; nều ‹ ự Suy yếu 
hơn, ngưng điều trị. Trong suy thận vừa (độ thanh thải creatinin 30 - 49 m i P 
50 % 6-MNA trong huyét tương không lién két và giảm liều phải được bảo G TY 

Như với các thuốc kháng viêm không steroid khác, những khác 
chức năng gan, những trường hợp hiếm về vàng da và suy gan (hậu 
vong), đã được báo cáo. Một bệnh nhân có các dấu hiệu/ các triệu 
động khác thường của gan hoặc người đã được kiểm tra chức năng gànbá 
khi đang điều trị bằng nabumeton phải được đánh giá về bằng chứng phat{fidh-pl 
gan nghiêm trọng hơn. Nabumeton phải được ngưng néu phản ứng như thé xảy ra. 

Các tác dụng lên tim mạch và mạch máu não: 

Giám sát và điều trị phù hợp phải được trién khai néu được đảm bảo @& các bệnh nhân 
có tiền sử cao huyết áp và/hoặc suy tim sung huyết nhẹ đến vừa do giữ dịch và phù đã 
được báo cáo liên quan dén điều trị bằng thuốc kháng viêm không steroid. 

Dữ liệu thử nghiệm lâm sàng và dịch t& học cho thầy rằng việc dùng một số thuốc kháng 
viêm không steroid (đặc biét & liều cao và điều trị trong thời gian dài) có thé liên quan dén 
nguy cơ các van đề nghẽn động mạch tăng nhe (ví dụ nhồi máu cơ tim hoặc đột quy). 
Chưa có đủ dữ liệu để loại trừ nguy cơ đối với nabumeton. 

^ 
o 

h f‘mg(tj:fig Akiểm |tra 

Các bệnh nhân bị cao huyết áp không kiểm soát được, suy tim sung huyết, bệnh tim 
thiéu máu cục bộ đã được xác định, bệnh động mạch ngoại biên, và/hoặc bệnh mạch máu 

não chỉ được điều trị bằng nabumeton sau khi xem xét cần thận. Xem xét tương tự phải 
được thực hiện trước khi bắt đầu điều trị trong thời gian dài & các bệnh nhân có các yéu tó 
nguy cơ về bệnh tim mạch (vi dụ: cao huyết áp, mỡ trong máu cao, tidu đường, hút thuốc). 

Chảy máu dạ dày-ruột, loét và thủng: 

Chảy máu dạ dày-ruột, loét hoặc thủng, điều này có thể là tử vong, đã được báo cáo 
với tắt cả các thuốc kháng viêm không steroid & bắt cứ thời gian nào trong quá trình điều 
tri, có hoặc không có các triệu chứng cảnh báo hoặc tiền st bị các vấn đề dạ dày-ruột 
nặng. 

Nguy cơ chảy máu dạ dày-ruột, thủng hoặc loét cao hơn với việc tăng liều thuốc kháng 
viêm không steroid, & các bệnh nhân có tiền sử loét, đặc biệt néu có xuất huyét hoặc 
thủng, và & người lớn tuổi. Các bệnh nhân này phải được bắt đầu điều trị với liều thấp nhất 
có thể. Điều trị kết hợp với các thuốc bảo vệ (ví dụ: misoprostol hoặc các thuốc ức ché 
bơm proton) phải được xem xét cho các bệnh nhân này, và cũng xem xét với các bệnh 
nhân này được yêu cầu dùng aspirin liều thap, hoặc dùng các thuốc khác tương tự tăng 
nguy cơ dạ dày — ruột. 

Các bệnh nhân với tiền sử bệnh đường tiêu hóa dạ dày-ruột, đặc biệt khi lớn tuổi, phải 

báo cáo bắt kỳ triệu chứng bụng bắt thường (đặc biệt chảy máu dạ dày-ruột) đặc biệt & giai 
đoạn đầu điều trị. 

Thận trọng phải được đưa ra cho các bệnh nhân dùng các thuốc đồng thời mà các 
thuốc này tăng nguy cơ loét hoặc chảy máu, như các corticosteroid dùng đường uống, các 
thuốc kháng đông máu như warfarin, các thuống kháng viêm không steroid, các thuốc ức 
chế tái hấp thu serotonin chọn lọc hoặc các thuốc chồng kết tập tiều cầu như aspirin và 
clopidogrel. 

Khi chảy máu hoặc dạ dày-ruột xảy ra ở các bệnh nhân dùng nabumeton, việc điều trị 
phải được ngưng. 

Các thuốc kháng viêm không steroid được dùng phải lưu ý chăm sóc các bệnh nhân có 

tiền sử bệnh dạ dày-ruột (viêm ruột kết loét, bệnh Crohn) khi chúng được làm pho trằm 

trong thêm. Ở các bệnh nhân bị loét tiêu hóa hoạt động, thầy thuốc phải cân nhắc các lợi 
ích trị liệu bằng nabumeton với các rủi ro có thể, bắt dau ché độ điều trị loét phù hợp và 
giám sát tién trién của các bệnh nhan cần thận. 

Nabumeton được dung nạp tốt hơn các thuốc kháng viêm không steroid khác, trước hét 

bởi vi nó gây các tác dụng lên hệ théng dạ dày-ruột it hơn. Trong một xem xét các dữ liệu 

A 
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thử lâm sàng với nabumeton cả trước và sau đăng ký, tan số tích lũy trung binh của thủng 
dạ dày-ruột, loét hoặc chảy máu (PUBs) ở các bệnh nhân được điều trị từ 1 

Do an toàn của nabumeton liên quan đến thận và dạ dày-ruột, t 
các bệnh nhân bị: 

v 
xới 

- Loét dạ dày-ruột phần trên hoạt động. Điều trị phù hợp phải được thừc ắt 
đầu điều trị bằng nabumeton. 

- Dùng aspirin trước- hoặc hen do dùng thuốc kháng viêm không steroid, mày đay hoặc các 
phản ứng kiểu dị ứng khác. Vì các tác dụng hen gây tử vong đã được báo cáo ở các bệnh 
nhân dùng các thuốc kháng viêm không steroid khác, việc dùng nabumeton trước phải 
được giám sát y té. 

SLE và bệnh mô liên kết hỗn hợp: 
Ở các bệnh nhân bị bệnh lupus ban đỏ toàn thân (SLE) và các rồi loạn mô liên kết hỗn 

hợp, nguy cơ viêm màng não vô trùng tăng. 

Khoa da liễu: 

Các phản ứng da nghiêm trọng, một số gây tử vong, bao gồm viêm da tróc vay, hội 
chứng Stevens-Johnson và phân giải hoại tử biểu bì độc, đã được báo cáo (rảt hiém) trong 

kết hop dùng với các thuốc kháng viêm không steroid. Các bệnh nhân xuất hién nguy cơ 
cao nhất về các phản ứng này sớm trong khóa trị liệu; sự bắt đầu của phản ứng xảy ra 
trong đa số các trường hợp trong tháng thứ nhất điều tri. Ngưng nabumeton ngay khi xuất 
hiện ban da, các vét thương màng nhầy hoặc bét ky dầu hiệu khác của quá mẫn. 

Khả năng sinh sản ở phụ nữ bị giảm 

Việc dùng nabumeton có thể gây giảm khả năng sinh sản ở phụ nữ và không được 
khuyến cáo dùng cho phụ nữ có gắng mang thai. Ở phụ nữ khó có thai hoặc đang kiểm tra 
về việc khó sinh sản, phải xem xét ngưng nabumeton. 

Các thuốc kháng viêm không steroid có thé ẳn các dầu hiệu bệnh lây nhiễm. 

Các trường hợp nhìn mờ hoặc hoạt động thị giác bị giảm đã được báo cáo với việc 
dùng các thuốc kháng viêm không steroid, bao gồm nabumeton. Bệnh nhân bị các vén đề 
này phải được kiểm tra mắt. 

ENROFET chứa lactose, bệnh nhân có các réi loạn di truyền hiém gặp như réi loạn 
dung nạp galactose, thiéu Lapp lactase, hoặc bắt thường háp thu glucose-galactose không 
nên sử dụng thuốc này. 

Nguy cơ huyết khối tim mạch: 

Các thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), không phải aspirin, ủxng đường toàn 
thân, có thé làm tăng nguy cơ xuất hiện bién có huyết khối tim mach, bao gồm cả nhồi máu 
cơ tim và đột quy, có thé dẫn dén tử vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong vài tuần 
đầu dùng thuốc và có thé tăng lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khéi tim mạch 
được ghi nhận chủ yếu & liều cao. 

Bác sĩ cần đánh giá dinh ky sự xuất hiện của các bién có tim mach, ngay cả khi bệnh 
nhân không có các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh bặo về géc 

triệu chứng của bién có tim mạch nghiêm trong và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện 

các triệu chứng này. 

D& giảm thiểu nguy cơ xuất hiện bién có bát lợi, Ẹ:ằn sử dụng Enrofet ở liều hàng ngày 
thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhét có thể. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NI CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 

W
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Phụ nữ có thai: Không có dữ liệu đầy đủ, tuy nhiên cũng giống 
chống chỉ định cho phụ nữ có thai 3 tháng cuối thai ky. Cân nhắc lợf 
phụ nữ có thai 2 quý đầu. ⁄9⁄ cÔNG TY 

Phụ nữ cho con bú: 06 PHAN 

Chét chuyén hóa của nabumeton được tim thấy trong sữa & đội 

An toàn của nabumeton trong quá trình cho con bú & người còn chực 1 ¢ i 
không dùng thuốc khi cho con bú. N BT 

Trong các nghién cứu giới han dén giờ sẵn có, cac thuốc khang viêm không steroid 
xuất hiện trong sữa & ndng độ rất thấp, néu có thé tránh dùng thuốc khi cho con bú. 

ANH HƯỞNG ĐÉN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HANH MÁY MÓC: 

Tác dụng không mong muốn như chóng mặt, buồn ngủ, It lẫn, mệt mỏi và réi loạn thị 
giác có thé xảy ra sau khi dùng thuốc. Nếu bị ảnh hưởng, bệnh nhân không nên lái xe hay 
vận hành máy móc. 

8. TƯƠNG TÁC THUOC: 

Thuốc giảm đau khác như chất ức ché chọn lọc cyclooxygenase -2: tránh sử dụng đồng 
thời hai hay nhiều thuốc chéng viêm không steroid (bao gồm cả aspirin) như vậy có thé làm 
tăng nguy cơ tác dụng phụ. 

Thuốc lợi tiểu và thuốc ha huyết áp khác như thuốc ức ché men chuyén đổi angiotensin 
(ƯCMO) và thuốc đối kháng thụ thé angiotensin (ARA) có thé bị giảm tác dụng khi dùng 
đồng thời với các thuốc kháng viêm không steroid; & một số người (người lớn tuổi hoặc 
bệnh nhân mắt nước) điều này có thé dẫn dén giảm hơn nữa chức năng thận và thậm chi 
suy thận cấp. Do đó, phải đảm bảo bù nước và giám sát thường xuyên các bệnh nhân này. 

Tăng kali huyét có thé phát triển, đặc biét khi dùng đồng thời với các thuốc lợi tiểu yéu. 

Chét chéng đông: Thuốc chéng viêm không steroid có thé làm tăng tác dụng của chét 
chéng đông như warfarin; dùng dong thời với nabumeton nên được thực hiện một cách 

thận trọng và theo dõi can thận. 

Thuốc kháng sinh quinolon: Bệnh nhân dùng các thuốc chống viêm không steroid và 
quinolon có thể làm tăng nguy cơ co giật phát triển. 

Tacrolimus: tăng nguy cơ có thé xảy ra độc thận khi thuốc chống viêm không steroid 
dùng với tacrolimus. 

Zidovudin: Gia tăng nguy cơ độc tính huyết học khi thuốc chống viêm không steroid 

được sử dụng với zidovudin. Có bằng chứng về tăng nguy cơ haemarthroses và 
heamatoma HIV (+) bệnh hay chảy máu được điều trị đồng thời véi zidovudin và ibuprofen. 

Dùng đồng thời thuốc nabumeton với protein khác, ví dụ: sulphonamid, sulphonilureas 
hoặc hydantoin nên được sử dụng một cách thận trọng và theo dõi cần thận. 

Các thuốc sau không ảnh hưởng đến sự chuyển hóa và sinh khả dụng nabumeton: 
paracetamol, aspirin, cimetidin, kháng acid nhôm hydroxid. 

Các glycosid tim: các thuốc kháng viêm không steroid làm trầm trọng hơn bệnh suy tim, 

giảm tốc độ lọc cầu thận và tăng mức glycosid trong huyét tuyết. 

Methotrexat: thải trừ methotrexat bị giảm. 

Ciclosporin: nguy cơ độc thận tăng. 

Mifepriston: các thuốc kháng viêm không steroid không được dùng ưopg 8-12 ngày sau 

khi dùng mifepriston và các thuốc kháng viêm không steroid có thé giảm tác dụng của 

mifepriston. 

Các corticosteroid: nguy cơ loét hoặc chảy máu dạ dày-ruột tăng. 

N
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Các thuốc chống kết tập tiểu cầu và các thuốc ức chế tái hấp serotonin chọn lọc 
(SSRIs): nguy cơ chảy máu da dày-ruột tăng. 

9. TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON: 

- Máu và rồi loạn hệ bạch huyết 

Rát hiém: giảm tiéu cầu. 

Không biét: Giảm bạch cầu trung, mắt bạch cầu hạt, giảm bạch âuỦ 
thiéu máu tan máu. S 

- Rồi loạn hệ théng miễn dịch. 

Rắt hiém gặp: Sốc phản vệ, phản ứng phản vệ, réi loan tâm thần. 

Thông thường: Lẫn lộn, căng thẳng, mắt ngủ. 

Không biết: Trầm cảm, ảo giác. 

- Réi loạn hệ than kinh 

Không phổ biến: buồn ngủ, chóng mặt, nhức đầu, dị cảm, lo âu 

Hiếm gặp: viêm màng não vô trùng (đặc biệt là ở những bệnh nhân bị rồi loạn tự miễn 
dịch hiện có như lupus ban đỏ hệ mống, bệnh mô liên kết hỗn hợp, với các triệu chứng 

như cứng cỗ, nhức đầu, buồn nôn, nôn, sốt hoặc mét phương hướng, chóng mặt, buồn 
ngủ. 

- Rồi loạn mắt 

Không phd biến: tầm nhìn bét thường, rồi loạn về mắt 

Không biết: viêm day thần kinh thị giác 

- Réi loạn tai và mé đạo 

Phổ biến: Ù tai, rồi loạn thính 

rồi loan mạch máu 

Thông thường: Tăng huyết áp 

- Rồi loạn hô hép, ngực và trung thát 

Không phd biến: Khó thở, réi loạn hô hép, chảy máu cam 

Rắt hiếm: viêm phdi k& 

Không biết: hen suyễn, hen suyễn trầm trọng hơn, co thắt phé quản 

- Rồi loạn dạ dày-ruột 

Phỗ biến: Tiêu chảy, táo bón, khó tiêu, viêm dạ dày, buồn nôn, đau bụng, day hơi 

Không phỗ biến: Loét tá tràng, chảy máu dạ dày-ruột, loét dạ dày, rồi loạn dạ dày-ruột, 

nôn ra máu, nôn mửa, viêm miệng, khô miệng 

R4t hiếm: Viêm tụy 

- Dạ dày-ruột: Các tác dụng phụ phd biến nhất là quan sát được tiéu hóa trong tự nhiên. 

Loét dạ dày tá tràng, thủng hoặc xuất huyết tiêu hóa, đôi khi gây tử vong, đặc biệt là ở 

người cao tuổi, có thé xảy ra. Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đầy hơi, táo bón, khó tiêu, đau 

bụng, tiêu phân ra máu, nôn ra máu, viêm loét đại tràng, viêm đại tràng tram trọng và 

bệnh Crohn đã được báo cáo sau khi tiêm. Tan số thấp, viêm dạ dày đã được quan sát. 

- Rồi loạn gan mật 

Rét hiém: suy gan, vàng da 

- Rồi loạn da và mô dưới da X\/ 
Phé bién: Phát ban, ngứa 

) 
H
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Không phd bién: ánh sáng, nỗi mề đay, đỗ mồ hôi 

R4t hiếm: bóng nước phản ứng induding biểu bì độc hoại tử, 
Johnson, hồng ban đa dạng, phù mạch, giả porphyria, rụng tóc 

Không biết: ban xuất huyết 

- Cơ xương khớp và các rồi loạn mô liên kết 

Không phổ biến: Bệnh cơ 

- Réi loan than và tiết niệu 

Không phổ bién: réi loạn đường tiét niệu 

Rắt hiếm: suy thận, hội chứng thận hư 

Không biết: Viêm than k& 
- Hệ théng sinh sản và réi loạn vú 

RAt hiém: Rong kinh 
- Réi loạn chung và các điều kién cơ địa 

Phổ biến: Phù 

Khéng phé biến: Suy nhược, mệt mỏi 

Không biết: tình trang khó chịu 

- Céackiém tra 

Không biết: các kiểm tra chức năng gan được tăng cường. 

Phù, cao huyết áp và suy tim đã được báo cáo trong điều trị két hợp với thuốc kháng 
viêm không steroid. 

Nguy cơ huyết khối tim mạch (xem thêm phần Thận trọng). 

10. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

a) Triệu chứng: Các triệu chứng bao gồm đau đầu, buồn nôn, nôn, đau thượng vị, xuất 
huyết tiêu hóa, hiém khi bị tiêu chảy, mat phương hướng, kich thich, hôn mê, buồn ngủ, 
chóng mặt, U tai, ngất xỉu và thinh thoảng co giật. Trong trường hợp ngộ độc nặng, suy 
thận cấp và tổn thương gan có thé xảy ra. 

b) Biện pháp điều trị: Không có thuốc giải đặc hiệu và các chất chuyển hóa nabumeton 
không thé thdm tách. Bệnh nhân cần được điều trị triéu chứng. Trong vòng một giờ nên sử 
dụng than hoạt tính, rửa dạ dày. Lượng nước tiểu nên được đảm bảo. Chức năng thận và 
gan cần được theo dõi chặt ché. Bệnh nhân nên được theo dõi ít nhất bén giờ sau khi uống 
một lượng chat độc hại có khả năng. Co giật thường xuyên hoặc kéo dài nên điều trị bằng 
diazepam tiêm tĩnh mạch. Các biện pháp khác có thể được chỉ ra bởi tình trạng lâm sàng 

của bệnh nhân. 

11. CÁC DAU HIEU CÀN LƯU Ý VA KHUYEN CAO 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Dé xa tằm tay trẻ em. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải 
khi sử dụng thuôc. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ. 

Không dùng thuốc quá hạn st dụng %Í 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kién bác sĩ 

12. ĐIÈU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DUNG 

ĐIÈU KIỆN BẢO QUẢN: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.
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HẠN DÙNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

13. TÊN VA ĐỊA CHỈ NHÀ SẢN XUAT 

h CONG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION) 

spm Wwwspm.com.vn 

L6 51, Đường số 2, KCN Tân Tạo, P. Tan Tao A, Q. Binh Tân, Tp. HCM 

DT: (08) 37507496 Fax: (08) 38771010 

14. NGÀY XEM XÉT SỬA DOI, CẬP NHAT: 18/08/2017. 

L
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Rx - Thuốc bán theo đơn 

HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC CHO NGƯỜI BỆNH?ˆ 6 T 
CÔ PHAN 

1. Tên thuốc: ENROFET 

2. Các câu khuyến cáo 

* Doc kỹ hướng dẫn st dụng trước khi dùng. 

» Đểxa tàm tay trẻ em. 

* _ Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp 
phải khi sử dụng thuốc. 

s Thuốc bán theo đơn. 

3. Thành phần, hàm lượng của thuốc: Mỗi viên nén bao phim chứa: 

- Hoạt chất: 

Nabumeton 500,00 mg 

- Tá dược: Vừa đủ 1 viên nén bao phim (Kollidon 30, Primellose, Lactose, Avicel M101, 

Talc trắng, Magnesi stearat, Aerosil, Candurin silver sneen, Oxid sắt đỏ, PEG 6000, Titan, 
Hypromellose). 

4. Mô tả sản phẩm: Viên nén dài bao phim màu nâu đỏ, một mặt có chữ SPM, một mặt có 
vạch ngang dễ bẻ, cạnh và thành viên lành lặn. 

5. Quy cách đóng gói: Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

6. Thuốc dùng cho bệnh gì: 1 

Nabumeton được chi định điều trị viêm xương khớp va viêm khớp dạng thấp cần điều tri 
chéng viêm và giảm dau. 

7. Nêu dùng thuốc này như thế nào và liều lượng: 

Cách dùng: uống viên thuốc cùng với nước, uống trong hoặc sau bữa ăn. 

Người lớn: 

- Liều dùng hàng ngày được khuyến cáo là hai viên thuốc (1 g) thực hiện một lần duy 
nhất trước khi đi ngủ. 

#>
⁄/

° 

- Đồi với triệu chứng nặng hay kéo dài, có thé bd sung một hoặc hai viên (500 mg -1 g) 
vào buoi sáng. 

Người già: 

- Đề nghị liều hàng ngày không được vượt quá 2 viên 500 mg (1 g). 

- Trong một số trường hợp, một viên 500 mg là đủ tác dụng. 

Trẻ em 

- Không có dữ liệu lâm sàng để khuyến cáo st dụng & trẻ em. 

8. Khi nào không nên dùng thuốc này: 

- . Quá mẫn với nabumeton hoặc bét kỳ tá dược nào. 

- Tai phát loét da dày/ dạ dày-ruột xuất huyết, thủng hoặc bệnh dạ dày tá tràng 

- . Bệnh nhân có tiền sử phản ứng quá mẫn (vi dụ như hen suyễn, viêm mũi, phù mạch 

hoặc nổi mé day) đáp ứng với ibuprofen, aspirin hoặc các thuốc kháng viêm không steroid 
khác. ỵ/ 

A
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- . Trong ba tháng cuối của thai kỳ và cho con bú. 

- Suy tim nặng, suy gan và suy thận. 

- . Tiền st chảy máu/ thủng dạ dày — ruột lién quan dén việc điều trị bị : 
viêm không steroid trước đó. 

- . Bệnh nhân có xuất huyết hoặc tai biến mạch máu não. 

- Các bệnh bị các vấn @& di truyền hiếm không dung nạp gala 
lactase hoặc kém hép thu glucose/ galactose không dùng thuốc này. 

9. Tác dụng không mong muốn: 

- Máu và rồi loạn hệ bạch huyét 

Rát hiém: giảm tiéu cầu. 

Không biết: Giảm bạch cầu trung, mắt bạch cầu hạt, giảm bạch cầu, thiéu máu bét sản, 
thiéu máu tan máu. 

- Rồi loạn hệ théng mién dich. 

Rét hiém gặp: Sốc phản vệ, phản ứng phản vệ, réi loạn tâm thần. 

Thông thường: Lẫn lộn, căng thẳng, mắt ngủ. 

Không biết: Trầm cảm, ảo giác. 

- Rồi loạn hệ than kinh 

Không phổ biến: buồn ngủ, chóng mặt, nhức đầu, dị cảm, lo âu 

Hiếm gặp: viêm màng não vô trùng (đặc biệt là ở những bệnh nhân bị rồi loạn tự miễn 
dịch hiện có như lupus ban đỏ hệ thống, bệnh mô liên kết hỗn hợp, với các triệu chứng 
như cứng cổ, nhức đầu, buồn nôn, nôn, sét hoặc mắt phương hướng, chóng mặt, buồn 
ngủ. 

- Rồi loạn mắt 

Không phé biến: tầm nhìn bắt thường, rồi loan về mắt 

Khéng biét: viêm dây thần kinh thị giác 

- Rồi loan tai và mê đạo 

Phé bién: Ù tai, rồi loạn thính 

rồi loạn mạch máu 

Thông thường: Tăng huyết áp 

- Rồi loạn hô hép, ngực và trung thất 

Không phổ bién: Khó thở, réi loạn hô hắp, chảy máu cam 

Rét hiém: viêm phỗi k& 
Không biét: hen suyễn, hen suyễn trầm trọng hơn, co thắt phé quản 

- Réi loạn da dày-ruột 
Phé bién: Tiêu chảy, táo bón, khó tiêu, viêm dạ dày, buồn nôn, đau bụng, dy hơi 

Không phổ biến: Loét tá trang, chảy máu dạ dày-ruột, loét dạ dày, réi loạn dạ dày-ruột, 
nôn ra máu, nôn mửa, viêm miệng, khô miệng 

Rát hiém: Viêm tụy 

- Dạ dày-ruột: Các tác dụng phụ phd bién nhét là quan sát được tiêu hóa trong tự nhiên. 

Loét dạ dày tá trang, thung hoặc xuất huyết tiêu hóa, đôi khi gây tử vong, đặc biét là & 

người cao tuổi, có thé xảy ra. Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đày hơi, táo bón, khó tiêu, đau
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bụng, tiêu phân ra máu, nôn ra máu, viêm loét đại tréng, viêm đại trang trầm trọng và 
bệnh Crohn đã được báo cáo sau khi tiêm. Tan số thép, viêm dạ dày đã đưzợ<: quan sảt 

- Rồi loạn gan mật 

Rát hiém: suy gan, vàng da CÔNG TY 

- Rồi loạn da và mô dưới da 8 PHẦN 
Phé bién: Phát ban, ngứa ¢ S,P,M 
Không phd bién: ánh sáng, nỗi mé day, đỗ mồ hôi } 

R4t hiém: béng nước phản ứng lndudlng biểu bì độc hoại tử, hbn chứng 
Johnson, hồng ban đa dạng, phù mạch, giả porphyria, rụng tóc ì 

Không biết: ban xuất huyết 

- Cơ xương khớp và các rồi loạn mô liên kết 

Không phổ biến: Bénh cơ 

- Réi loan thân và tiết niệu 

Không phổ biến: réi loạn đường tiết niệu 

R4t hiém: suy thận, hội chứng thận hư 

Không biết: Viêm than kẽ 

- Hệ théng sinh sản và rồi loạn vú 

Rét hiém: Rong kinh 

- Rồi loạn chung và các điều kiện cơ địa 

Phé biến: Phù 

Không phổ biến: Suy nhược, mét mỏi 

Không biết: tình trạng khó chịu 

-  Các kiểm tra 

Không biết: các kiểm tra chức năng gan được tăng cường. 

Phù, cao huyết áp và suy tim đã được báo cáo trong điều trị kết hợp với thuốc kháng viêm 
không steroid. 

Nguy cơ huyết khối tim mạch (xem thêm phần “Những điều thận trọng khi dùng thuốc 
này”). 

Thông báo cho Bác sy những tác dụng không mong muén gặp phải khi sử dụng 
thuốc. 

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

Thuốc giảm đau khác như chét ức chế chọn lọc cyclooxygenase -2: tránh sử dụng đồng 
thời hai hay nhiều thuốc chéng viêm không steroid (bao gồm cả aspirin) như vậy có thé làm 
tăng nguy cơ tác dụng phụ. 

Thuốc lợi tiéu và thuốc hạ huyết áp khác như thuốc ức ché men chuyén ddi angiotensin 
(ƯCMO) và thuốc đối kháng thụ thể angiotensin (ARA) có thể bị giảm tác dụng khi dùng 
đồng thời với các thuốc kháng viêm không steroid; & một số người (người lớn tuổi hoặc 
bệnh nhân mét nước) điều này có thé dẫn dén giảm hơn nữa chức năng thận va thậm chí 
suy thận cấp. Do đó, phải đảm bảo bù nước và giám sát thường xuyên các bệnh nhân này. 

Tăng kali huyết có thé phát triển, đặc biét khi dùng đồng thời với các thuốc lợi tiểu yéu. 

Chất chéng đông: Thuốc chống viêm không steroid có thé làm tăng tác dụng của chét 
chống đông như warfarin; dùng đồng thời với nabumeton nên được thực hiện một cách 
thận trọng và theo dõi can thận. \/ 

N
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quinolon có thé làm tăng nguy cơ co giật phát triển. 

Tacrolimus: tăng nguy cơ có thể xảy ra độc thận khi thuốc chéng Viê| 
dùng với tacrolimus. 

Thuốc kháng sinh quinolon: Bệnh nhân dùng các thuốc chống viẻ 

Zidovudin: Gia tăng nguy cơ độc tính huyết học khi thuốc chống vigd 
được sử dụng với zidovudin. Có bằng chứng về tăng nguy cơ hai 
heamatoma HIV (+) bệnh hay chảy máu được điều trị đồng thời với zidovudin v: 

Dùng đồng thời thuốc nabumeton với protein khác, ví dụ: sulphonamid, sulphonilureas 
hoặc hydantoin nén được sử dụng một cách thận trọng và theo dõi cần thận. 

Các thuốc sau không ảnh hưởng đến sự chuyển hóa và sinh khả dụng nabumeton: 
paracetamol, aspirin, cimetidin, kháng acid nhôm hydroxid. 

A 
ibuprofen. 

Các glycosid tim: các thuốc kháng viêm không steroid làm trầm trong hơn bệnh suy tim, 
giảm tốc độ lọc cầu thận và tăng mức glycosid trong huyết tuyết. 

Lithi: thải trừ lithi bị giảm. 

Methotrexat: thải trừ methotrexat bị giảm. 

Ciclosporin: nguy cơ độc thận tăng. 

Mifepriston: các thuốc kháng viêm không steroid không được dùng trong 8-12 ngày sau 
khi dùng mifepriston và các thuốc kháng viêm không steroid có thé giảm tác dụng của 
mifepriston. 

Các corticosteroid: nguy cơ loét hoặc chảy máu dạ dày-ruột tăng. 

Các thuốc chống kết tập tiểu cầu và các thuốc ức chế tái hấp serotonin chọn lọc 
(SSRI's): nguy cơ chảy máu dạ dày-ruột tăng. 

11. Cần làm gi khi một lằn quên dùng thuốc. 

- Nếu bỏ lỡ 1 liều, dùng liều đó ngay khi nhớ ra, không uống bù do quên và thông báo 
cho bác sỹ hoặc dược sỹ biết. b 

12. Cần bảo quản thuốc nay như thé nào: 

Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

13. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều: 

Triệu chứng: Các triệu chứng bao gồm đau đầu, buồn nôn, nôn, đau thượng vị, xuất 
huyết tiêu hóa, hiém khi bị tiêu chảy, mét phương hướng, kích thích, hôn mê, buồn ngủ, 
chóng mặt, ù tai, ngét xỉu và thỉnh thoảng co giật. Trong trường hợp ngộ độc nặng, suy 
thận cấp và tổn thương gan có thé xảy ra. 

14. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo: 

Biện pháp điều tri: Không có thuốc giải đặc hiệu và các chất chuyén hóa nabumeton 
không thể thẳm tách. Bệnh nhân cần được điều trị triệu chứng. Trong vòng một giờ nên sử 
dụng than hoạt tính, rửa dạ dày. Lượng nước tiểu nên được đảm bảo. Chức năng thận và 

gan cần được theo dõi chặt chẽ. Bệnh nhân nên được theo dõi ít nhất bồn giờ sau khi uống 
một lượng chất độc hại có khả năng. Co giật thường xuyên hoặc kéo dài nén điều trị bằng 
diazepam tiêm tĩnh mạch. Các biện pháp khác có thể được chỉ ra bởi tình trạng lâm sàng 
của bệnh nhân. 

15. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này: 

Sử dụng nabumeton thận trọng với những bér;h nhân mắc bệnh, hoặc có tién sử hen 

phế quản từ thuốc kháng viêm không steroid, mắc bệnh tim mạch thận và suy gan, tim 
mạch và mạch máu não, bệnh nhân có tiền sử bệnh dạ dày tiêu hóa. 

Dùng đồng thời với các thuốc kháng viêm không steroid, bao gồm các thuốc ức ché 
chọn lọc cyclooxygenase-2 phải được tránh. \/
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Người lớn tuổi 

Người lớn tuổi, tan số về các phản ứng có hại tăng déi với các thuố 
steroid, đặc biệt chảy máu và thủng dạ dày-ruột, mà việc này có thể là 

Các rồi mạn hô hép’ 

nhan nay. 

Bệnh tim mach thận va suy gan: 

Dùng thuốc kháng viêm không steroid có thé gây giảm sự hinh thành prostaglandin và 

suy thận nhanh phụ thuộc liều. Các bệnh nhân có nguy cơ cao nhất với phản ứng này là 
người bị suy thận, suy tim, gan hoạt động khác thường; người dùng thuốc lợi tiểu và người 
lớn tuổi. & các bệnh nhân bị suy thận nặng (độ thanh thải creatinin dưới 30 ml/phút): các 
kiểm tra ở  phòng thí nghiệm phải được thực hiện ở điều kiện bình thường và trong val tuần 
bắt đầu điều tri. Các kiểm tra thêm phải được thực hiện khi cần thiết, néu sự suy yéu xấu 
hơn, ngưng điều trị. Trong suy thận vừa (độ thanh thải creatinin 30 - 49 ml/phút) có sự tăng 
50 % 6-MNA trong huyết tương không liên kết và giảm liều phải được đảm bảo. 

Như với các thuốc kháng viêm khéng steroid khác, những khac thu'é/ng của kiểm tra 
chức năng gan, những trường hợp hiếm về vàng da và suy gan (hậu quả một số gườl tử 
vong), đã được báo cáo. Một bệnh nhân có các dầu hiệu/ các triệu chu’ng cho thây hoạt 

động khác thường của gan hoặc người đã được kiểm tra chức năng gan bat thu’dng trong 
khi đang điều trị bằng nabumeton phải được đánh giá ve bằng chứng phát triển phản ứng 
gan nghiêm trọng hơn. Nabumeton phải được ngưng néu phản ứng như thé xảy ra. 

Các tác dụng lên tim mạch và mạch máu não: 

Giám sát và điều trị phù hợp phải được triển khai néu được đảm bảo để các bénh nhân 
có tiền sử cao huyết áp và/hoặc suy tim sung huyết nhe dén vừa do giữ dịch va phù đã 
được báo cáo liên quan đến điều trị bằng thuốc kháng viêm không steroid. 

Dữ liệu thử nghiệm lâm sàng và dịch t& học cho thầy rằng việc dùng một số thuốc kháng 
viêm không steroid (đặc biệt & liều cao và điều trị trong thời gian dài) có thé liên quan dén 
nguy cơ các vấn đề nghẽn động mạch tăng nhẹ (ví dụ nhồi máu cơ tim hoặc đột quy). 
Chưa có đủ dữ liệu để loại trừ nguy cơ đối với nabumeton. 

Các bệnh nhân bị cao huyết áp không kiểm soát được, suy tim sung huyết, bệnh tim 
thiéu máu cục bộ đã được xác định, bệnh động mạch ngoại biên, và/hoặc bệnh mạch máu 
não chỉ được điều trị bằng nabumeton sau khi xem xét can thận. Xem xét tương tự phải 
được thực hiện trước khi bắt đầu điều trị trong thời gian dài & các bệnh nhân có các yếu tồ 
nguy cơ về bệnh tim mạch (ví dụ: cao huyết áp, mỡ trong máu cao, tiéu đường, hút thuốc). 

Chảy máu dạ dày-ruột, loét và thủng: 

Chay máu da day ruột, loét hoặc thủng, điều nay có thể là tử vong, đã được báo cáo 
với tắt cả các thuốc kháng viêm không steroid & bất cứ thời glan nào trong quá trình điều 
trị, có hoặc không có các triệu chứng cảnh báo hoặc tiền st bị các vấn đề da dày-ruột 

nặng. 

Nguy cơ chảy máu dạ dày-ruột, thủng hoặc loét cao hơn với wệc tăng liều thuốc kháng 

viêm không steroid, ở các bệnh nhân có tiền sử loét, đặc biệt neu có xuất huyết hoặc 
thủng, và ở người lớn tuổi. Các bệnh nhân này phải được bắt đầu điều trị với liều mảp nhất 
có thể. Điều trị kết hợp với các thuốc bảo vệ (ví dụ: misoprostol hoặc các thuốc ức chế 

bơm proton) phải được xem xét cho các bệnh nhân này, và cũng xem xét với các bệnh 
nhân này được yêu cầu dùng aspirin liều thắp, hoặc dùng các thuốc khác tương tự tăng 
nguy cơ dạ dày ~ ruột. ìJ 

NN
Nu
ọs
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Các bệnh nhân với tiền sử bệnh đường tiêu hóa dạ dày-ruột, đặc biệt khí 

báo cáo bét kỳ triệu chứng bụng bt thường (đặc biệt chảy máu dạ day-rugtyd 
đoạn đầu điều trị. 

Thận trọng phải được đưa ra cho các bệnh nhân dùng các thuốc ~ 
thuốc này tăng nguy cơ loét hoặc chảy máu, như các corticosteroid dùng \J 
thuốc kháng đông máu như warfarin, các thuống kháng viêm không steroit, 
chế tái hấp thu serotonin chọn lọc hoặc các thuốc chồng kết tập tiểu cầu nÌu 
clopidogrel. 

Khi chảy máu hoặc dạ dày-ruột xảy ra ở các bệnh nhân dùng nabumeton, việc điều trị 

phải được ngưng. 

Các thuốc kháng viêm không steroid được dùng phải lưu ý chăm sóc các bệnh nhân có 
tiền sử bệnh dạ dày-ruột (viêm ruột kết loét, bénh Crohn) khi chúng được làm cho trầm 
trọng thêm. Ở các bệnh nhân bị loét tiêu hóa hoạt động, thầy thuốc phải cân nhắc các lợi 
ích trị liệu bằng nabumeton với các rủi ro có thể, bắt đầu ché độ điều trị loét phù hợp và 
giám sát tiền trién của các bệnh nhân can thận. 

Nabumeton được dung nạp tốt hơn các thuốc kháng viêm không steroid khác, trước hét 
bởi vì nó gây các tác dụng lên hệ thống dạ dày-ruột ít hơn. Trong một xem xét các dữ liệu 
thử lâm sàng với nabumeton cả trước và sau đăng ký, tan số tích Ity trung binh của thủng 
da dày-ruột, loét hoặc chảy máu (PUBs) & các bệnh nhân được điều trị từ 3 dén 6, 1 năm 

và 2 năm là 0.3 %, 0.5 % và 0.8 %; dù các số liệu này thấp hơn các giá trị này được quy 
cho các thuốc kháng viêm không steroid khác, bác sĩ kê toa phải biết các phản ứng có hại 
này (ADR) có thé xảy ra dù không có bệnh về đường tiêu hóa trước đó. 

Do an toàn của nabumeton liên quan dén thận và dạ dày-ruột, thận trọng khi dùng với 

các bệnh nhân bị: 

- Loét dạ dày-ruột phần trên hoạt động. Điều trị phù hợp phải được thực hiện trước khi 

bắt đầu điều trị bằng nabumeton. 

- Dùng aspirin trước- hoặc hen do dùng thuốc kháng viêm không steroid, mày đay 

hoặc các phản ứng kiểu dị ứng khác. Vì các tác dụng hen gây tử vong đã được báo cáo ở 
các bệnh nhân dùng các thuốc kháng viêm không steroid khác, việc dùng nabumeton trước 
phải được giám sát y té. 

SLE và bệnh mô liên kết hỗn hợp: 

Ở các bệnh nhân bị bệnh lupus ban đỏ toàn thân (SLE) và các rồi loạn mô liên kết hỗn 
hợp, nguy cơ viêm màng não vô trùng tăng. 

Khoa da liễu: 

Các phản ứng da nghiêm trọng, một số gây tử vong, bao gồm viêm da tróc vẩy, hội 
chứng Stevens-Johnson và phân giải hoại tử biéu bì độc, đã được báo cáo (rát hiém) trong 
kết hợp dùng với các thuốc kháng viêm không steroid. Các bệnh nhân xuất hiện nguy cơ 
cao nhất về các phản ứng này sớm trong khóa trị liệu; sự bắt đầu của phản ứng xảy ra 
trong đa số các trường hợp trong tháng thứ nhét điều trị. Ngưng nabumeton ngay khi xuất 
hiện ban da, các vét thương màng nhầy hoặc bắt ky dầu hiệu khác của quá mẫn. 

Khả năng sinh sản ở phụ nữ bị giảm 

Việc dùng nabumeton có thé gây giảm khả năng sinh sản ở phụ nữ và không được 
khuyến cáo dùng cho phụ nữ có gắng mang thai. Ở phụ nữ khó có thai hoặc đang kiểm tra 
về việc khó sinh sản, phải xem xét ngưng nabumeton. 

Các thuốc kháng viêm không steroid có thé &n các dầu hiệu bệnh lây nhiễm. 

Các trường hợp nhìn mờ hoặc hoạt động thị giác bị giảm đã được báo péo với việc 

dùng các thuốc kháng viêm không steroid, bao gồm nabumeton. Bệnh nhân bị các vấn đề 
này phải được kiém tra mắt.
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ENROFET chứa lactose, bệnh nhân có các rồi loạn di truyền hiếm gặp như réi loạn 
dung nap galactose, thiều Lapp lactase, hoặc bét thường hấp thu glucose-galactose không 
nên sử dụng thuốc này. 

Nguy cơ huyết khéi tim mạch: 

Các thuốc chồng viêm không steroid (NSAIDs), không phải aspirin, dùng đường toàn 
thân, có thé làm tăng nguy cơ xuất hiện biến có huyết khối tim mach, bao gồm cả nhồi máu 
cơ tim và đột quy, có thé dẫn dén tử vong. Nguy cơ này có thé xuất hiện sớm trong vài tuần 
đầu dùng thuốc và có thé tăng lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khéi tim mạch 
được ghi nhận chủ yếu & liều cao. 

Bác sĩ cần đánh giá định ky sự xuất hiện của các bién có 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 bién cd tim mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện 
các triệu chứng này. 

Đễ giảm thiểu nguy cơ xuất hiện bién có bét lợi, càn sử dụng Enrofet & liều hàng ngày 
thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thể. 

Phụ nữ có thai: 

Không có dữ liệu đày đủ, tuy nhiên cũng giống các NSAIDs khác, chéng chỉ định cho 
phụ Ệ có thai 3 tháng cuối thai kỳ. Cân nhắc lợi ích và nguy cơ với phụ nữ có thai 2 

quý dau. 

Phụ nữ cho con bú: 

Chét chuyén hóa của nabumeton được tìm thầy trong sữa & động vật cho con bú. 

An toàn của nabumeton trong quá trinh cho con bú & người còn chưa được biết, vì thé 

không dùng thuốc khi cho con bú. 

Trong các nghién cứu giới hạn dén giờ sẵn có, các thuốc kháng viêm không steroid xuất 
hiện trong sữa & nồng độ rất thấp, néu có thé tránh dùng thuốc khi cho con bú. 

16. Khi nào cần tham van bác sĩ, dược sĩ: 

— . Khi thầy các biểu hiện không binh thường sau khi dùng thuốc. 

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

18. Tên, địa chỉ, biểu tượng của cơ sở sản xuất: 

f'Ẩ CÔNG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION) 

SPM www.spm.com.vn 
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DT: (028) 37507496 Fax: (028) 38771010 
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19. Ngày xem xét, sửa đổi, cập nhật lai nội dung hướng dẫn sử dung thuốc: 

18/08/2017 

Tp. HCM y 18 tháng 08 năm 2017 

https://trungtamthuoc.com/


