'Rx THUOC KE BON
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén
DEDRYCK

Thude nay chi dung theo don thude
Pé xa tAm tay tré em
Poc ki huéng dan sir dung trude khi dung
r cho bac sy hodic duoe sy nhu’ng tac dung khong mong mudn khi sir dung thube

Thanh phan dwoe chit:

Loxoprofen natri (dudi dang loxoprofen natri hydrat) .................. 60 mg

Thanh phin ti duwec:

Lactose monohydrat, silicified microcrystalline cellulose, starch 1500, crospovidon XL 10,
colloidal silicon dioxid, magnesi stearat, talc.

2. DANG BAO CHE
Vién nén tron, mau trang, hai mét tron.

3. CHIDINH
Loxoprofen natri l1ych at dugce chi dinh dé:
a. Giam dau va chbng viém trong céc rbi loan va tridu chimg sau: ~viém khop dang thap, viém
xuong khop, dau lung dudi, viem quanh khdp vai, hoi chung ¢O vai gdy, dau 1ing.
b Giam viém va dau sau phau thudt, sau chén thuong hodc sau nho ring.
. Giam dau va ha sbt trong cac roi loan sau’ viem duong hd hap trén mr! tinh, (bao gom ca
viém dudmg ho hap trén cap tinh kém theo viém phc quan Cart)

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

pbi vai ede chi dinh (a) va (b), heu dung thong thudng ¢ ngtrm Iém 1& 60 mg loxoprofen natri
(Wie la | vién) uding 3 ldmugsw Néu cdu thiél ¢6 thé ding lidu 60 120 mg/lan va Liéu ddng o
rl'-e duge diéu chinh theo tudi va tricu chimg ciia bénh nhan.

Doi voi chi dinh (¢, liéu dung thong thuong ¢ ngudn 16n la 60 mg loxoprolen natrr x | laufngay
Liéu dung co thé duoc diéu chinh theo tudi va tri¢u chimg cua bénh nhan. Theo quy dinh, liéu
ding t6i da duge khuyén céo 14 2 lan/ngay va tong liéu hang ngay khéng dugc vuot qua 180
mg/ngay.

Nén tranh uéng thude vao lac déi.

Ngueoi cao tuoi

Cac phan tmg khong mong mudn cé thé Xay ra o ngudi cao tudi, nén can than trong khi sir dung
loxoprofen natri, vi dy, khai dau vai lieu thip, cing vé&i viée theo ddi chat ch& tinh trang cua
bénh nhan.

Tré em

D¢ an toan cta loxoprofen natri hydrat & tré so sinh nhe can, tré mdi sinh, tré so sinh va tré maoi
biét di, tré em va thanh thiéu nién chua duge thiét 1ap.

5. CHONG CHI PINH
Loxoprofen natri hydrat duge chdng chi dinh trong cic trudmg hop sau:
— Man cam véi Loxoprofen natri hydrat hodc voi bat ky thanh phén nao cta thude.
— Bénh nhén bi loét da day (loét da day c6 thé tram trong hon do giam luu lwgng mau dén da
day do tre ché sinh tong hop prostaglandin).
— Bénh nhén bi r01 loan mau nghiém trong (rbi loan chirc ning tiéu cau c6 thé xay ra va bit
thuong co thé trim trong hon).
— Bénh nhén bi céc rdi loan chitc ndng gan nghiém trong (céc rbi loan chirc nang gan di duoc
béo céo khi sir dung loxoprofen natri hydrat va c6 thé 1am c4c rbi loan nay trim trong hon).
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— Bénh nhan suy than ning (céc phan tmg khong mong muén nhw suy thin cp, hdi chung
than hu, v.v. 8 dugc bio cdo khi st dung loxoprofen natri hydrat).

— Bénl nhédn suy chirc nang tim nghiém trong (cde tri¢u chimg tim ¢6 thé trdm trong hon do trc
ché sinh tdng hop prostaglandin & thén co thé gay ra phu né va ting thé tich mau trong co
thé, do d6 lam ting hoat dong cua tim).

— Bénh nhan bi hodc co tién sir bi hen suyen do aspirin (khoi phat con hen véi thube giam dau
chong viém khong steroid, v. Vv.) (c6 thé gay ra con hen do aspirin).

— Phu nif ¢6 thai & ba thang cudi.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Nén dung loxoprufen natri hydrat thin trong cho nhirng bénh nhén sau:

— Bénh nhdn ¢6 tién sir bi loét hé tiéu hoa (vi khi ding thude nay c6 thé gdy tai phat vét loét).

— B¢nh nhén by lo¢t da day do dung dai ngay cac thude chéng viém giam dau khong steroid ¢6
biéu hién 1am sang yéu ¢ Au phai diéu tri dai ngay v6i loxoprofen natri hydrat va nhitng bénh
nhan dang diéu trj v6i misoprostol (nén than trong khi dung loxoprofen natri hydrat va dong
thoi theo ddi chit ché cdc biéu hién 18m sang ¢ nhitmg bénh nhan dang ding thude dai ngay,
vi ¢6 thé kho chira céc vét loét hé tidu héa bai misoprostol, thube duge chi dinh dé diéu uj
loét da day do thude chong viém giam dau khong steroid).

— Bénh nhan bj hoic ¢6 tién st bi céc bt thuong vé& méu (vi ¢6 kha ning xay ra cic tac dung
khong mong mudn nhu thiéu mau tan méu).

— Bénh nhin bi hodc c¢6 tién sir bi c4c rdi loan chire ning gan (vi c6 thé xay ra su gia ting hodc
tai phat cée réi loan chirc ning gan).

— Bénh nhén bj hofic ¢6 tién sir suy than (vi ¢6 thé xéy ra cic tac dung khéng mong mudn nhur
phil, protein niéu, ting creatinin trong huyét thanh hay ting kali mdu da duoc bao cfo khi
dung loxoprofen natri hydrat).

— Bénh nhén bi ri logn chire ning tim.

— Bénh nhan ¢o tidn str man cam.

Bénh nhin bi hen ]'-hé quan (vi ¢o the lam tinh trang bénh ngng thém)

Beénh nhin bj viém loét dai trang (vi ¢é thé lam tinh trang bénh ndng thém).

Bénh nhin bi bénh Crohn (vi ¢o thé Lam tinh ttang bénh ning thém).

— Bouh nhin cao tudt

Cic thin trong dic biét:

— DPiéu quan trong can luu y rang thube chong viém giam dau 1a thude diéu trj triéu chimg va
khong diéu tri nguyén nhin giy bénh.

—Nén xem xét khi ding thudc dé difu tri cac bénh man tinh (viém khép dang thdp, viém
xuong-khap):

+ Bénh nhan dang dung thude dai ngay nén duge thyc hi¢n cac xét nghi€ém cdn lam sang
dinh k¥ (vi dy nhu xét nghiém nudc tiéu, xét nghiém vé huyét hoc, cdc xét nghiém chic
nang gan). Néu c6 su bat thuong, nén thuc hién cac bién phap thich hop nhu giam liéu
hodc ngung thubc.

+ Cin xem xét dén céc lidu phap diéu tri khéc.

— Nén xem xét khi dung thude dé diéu tri cic bénh cép tinh:

+ Ché d6 liéu dung tiry thude vao mie d§ viém cap tinh, dau va sOt.

+ Theo nguyén tac cin tranh ding thude dai ngay.

+Néu c6 phuong phap diéu tri nguyén nhan nén dugc wu tién thyc hién. Nén tranh ding
loxoprofen natri hydrat khi khong rd myc dich.

—Nén theo ddi chat ché tinh trang 1am sang cua bénh nhan dé giam sy tang cdc phan Gng
khong mong mudn. C6 thé xdy ra sy giam thin nhi¢t qua nhleu truy mach, chan tay lanh,
v.v... & bénh nhin dang dung loxoprofen natri, can theo ddi can than tinh trang lam sang cua
benh nhan sau khi ubng thubc, dic biét 1a & bénh nhan cao tudi bi sot cao hodc bénh nhan bi
bénh suy nhuoc.

— Loxoprofen natri hydrat ¢6 thé che diu céc dau hiéu va triéu chiimg cua nhiém tring. Do do,
nén dimg dong thoi voi céc thudc khéang sinh thich hop dé diu trj viém do nhiém tring, va
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cdn theo ddi bénh nhin chit ché va st dung loxoprofen natri hydrat than trong.

—Nén tranh viéc dung dong thovi véi cac thude khang viém giam dau khae.

Nén han ché dén mue i tlueu viée ding thude va nén cén thin khi diing thude dé giam gip
céc tac dung kl‘lO]]L mong mudn, dic biét ¢ ngu Ol gia.

—Nguy co huyét khéi tim mach: Céc thude chdng viem khéng steroid (NSAI [Ds), khong phai
aspirin, dung duong toan than, co thé lam tang nguy co xuét hién bién cb huyét khoi tim
nmch bao gbm ca nhdi mau co tim va dgt quy, ¢o thé dan dén tir vong. Ng,uy co ndy co thé
xuét hi¢n som trong vai tudn ddu ding thude va cé thé tang lén theo thcn gian dung thubc.
Nguy co huye t khi tim mach duge ghi nhédn cha yéu & lidu cao. Dac si cin danh gia dinh k§
su xudt hién cua cac bién ¢b tlm mach, ngay ca khl bénh nhan khong c6 cdc trigu chirng tim
mach truée dé. Bénh nhén cin duoc canh bao vé cac trifu chimg cia bién cb tim mach
ngluém trong va ¢én tham kham bic si ngay khi xudt hién cae triéu chimg nay pé giam
thiéu nguy co xudt hién bién ¢ bat loi, can st dung loxoprofen natri hydrat & liéu hing ngay
thap nhat c6 hiéu qua trong thoi U1’111 ngfm nhat ¢6 the.

— Than trong khac: Pa c6 bao cdo vé tinh trang v6 sinh tam thoi duge ghi nhdn ¢ nhitng phu
nit duoe didu tri NSAID dai ngay.

Cinh bdo lién quan dén ta dwgc
Thude c6 chira lactose, bénh nhin méc bénh di truyén hiém gip khong dung nap galactose, thiéu
hut Lapp lactase hodc rbi loan hap thu glucose-galactose khong nén dung thudc nay.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thude cho phy nir ¢ thai

Chi sur dung thuoe nay cho phu nu dang hoac dang c6 kha nidng mang thai khi lot ich dicu Ui
vugt trdi hon cac nguy co tiém an (dd an toan cua thubc & phu nir mang thai chua duge ching
minh).

Khong duge dung thude cho phu nit & giai doan cudi cua thai ky (di c6 bédo céo vé viée lam
cham qua trinh chuycn da trong nghién cuu trén dong vt (¢ chudt)).

Di co th cdo vé su co ddng mach cua thai trong mot nghién ciru trén chuot umw thube & eial
doan cudi cua thai ky

Sir dung thubc cho phu nir cho con bi

Nén tranh ding thude & phu nir dang cho con bi. Néu vige dimg thudc duge xem 1 can Hmt
nén nglmg chio con b, Cac nghién ciu tén dong vit (hén chudt) cho thav loxoprolen duge uét
VAO Sid mg.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Cé mot vai tac dung khéng mong mudn (nhu hoa mat hodc budn ngu) da duge bao clo. Pé an
toan, nén cin than khi 14i xe va van hanh may méc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Than trong khi st dung thude dong thoi (nén can than khi ubng loxoprofen natri hydrat ciing luc
voi cac thude sau):

Thudc ]

Diu hiéu, tridu chirng va dicu tri | Cor ché va cac yéu th nguy co'

Thube chong dong mau coumarin (vi du: warfarin)

C6 thé lam tang tac dung chong déng mau cta | Tac dung Gc ché sinh tong hop prostaglandm

nhing loai thude nay. cua loxoprofen natri hydrat c6 thé lam trc ché

Do do, can than trong khi sir dung va giam lidu | két tap tiéu cdu va giam déng mau, do d6 lam

néu can thiét. tang thém tac dung chbng déng mau cla cic
thude nay.

Thudc ha dwong huyét sulfonylurea (vi du: tolbutamid)

C6 thé 1am ting tdc dung ha dudng huyét ctia | Thong thudong viée sir dung dong thoi voi

nhig loai thudc nay. loxoprofen natri, ty |é gin két véi protein cla
Do do, can thén trong khi sir dung va giam lidu | thube cao t61 97,0% hodc 92,8% ¢ dang trans-
néu cén thiét. OH, din dén tang nong do c6 hoat tinh trong |
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huyét tuong cua thudc ha duong huyét dugce
diing dnng thoi vat ty 1§ gan két voi protein
cao, dé ting tac dung cia thude sau dé

Cic thude khéng sinh quinolon mgi (vidu: en

oxacin hydrat)

C6 thé lam tang tac dung chong co giat cua
nhing loai thude nay.

Thudc khang sinh quinolon mai rc ché su gan
két thu the cua GABA, mot chit tc ché din
truyén thn kinh trong hé than kinh trung
wong, va do d6 co thé gy ra co giat. Do do,
ding doug, thoi véi nhitng thude ndy duoc
xem la lam tang tac dung wrc ché ctia chiing.

Methotrexat

Nong do methotrexat trong huyét tuong o thé
tang lén, dan dén lam ting tic dyng cua
methotrexat.

Do d6, nén giam liéu néu can thiét,

Mée du chua 1d co (,hc chinh xéc, nhung uhin
chung ngudi ta cho ring su bai tiét cua thube
¢ than bi giam cung v sy gia tang nong do
thude trong huyét tuong la do thude e ché
sinh tong hop prostaglandin & thén.

Cic ché pham ciia lithi (vi di;l: lithi carbonat)

C6 thé lam tang nong do lithi trong huyét
tuong, dan den ng ddc lithi. Do do, nén theo
ddi can thén nong dd lithi trong huyét twong va
giam liéu néu can thiét.

Mic du chua r6 co che chinh xéc, nhung, nhm
chung nguoi ta cho ring suw bai tiét cua thude
¢ thén bi giam cung voi su gia tang ndng do
thube _trong huyct tuong 1a do thudc tre ché
sinh tong hop prostaglandin & thén

Thudbc loi tiéu thiazid (vi du: hydroflumethiazid, hydroclorothiazid)

Cé thé lam giam tac dung chong ting huyét 4p
cua thudc loi tiéu.

Ngudi ta thuong cho rang tac dung trc ché
sinh tong hop prostaglandin ¢ than cua thude
dan dén giam dao thai nudc va natri

Thude ha huyét ap (vi du thude e ché men chuyén angiotensin, thuéc doi khang thu the

| angiotensin IT)
Tac dung ha huyct ap cua nhimg thude niy ed
thé hj giam

| Chic ndng thin ¢6 thé bi kém di.

Tac dung e ché cta thude trén qua trinh ginh
tong hop pm*la;lamlm ¢o thé lam giam tac
| dung ha !myu ap cua thude nay. '

Thong thudng, tac dung te ché ena thube nay
trén qua trinh sinh tong hop prostaglandin dan

dén gidm luu lugng mau qua thén.

Twong ky: Khong ap dung.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phan (mg khong mong mudn cta thude duge béo céo ¢ 409 (3,03%) trong s0 13.486 bénh nhan
duoc diéu tri. Cac phan img khong mong rnuon chu yéu duoc bdo cdo 1a céc tridu chimg trén hé
ticu hoa (khé chiu ¢ da day, dau bung, buon noén va‘hodc noén, chan an, v.v.: 2,25%); pht
(0,59%); phat ban, may day, vv (0,21%); va budn ngu (0,10%).

(1) Phan ng khong mong muon nghiém trong trén lam sang (tv 1€ chwa blet)

Cac meu chimg soc va phan vé: Cac tridu ching soc va phan vé (giam huyel ap, ndi may day,
phu ne thanh quan, kh¢ tho, v.v.) da dugc bdo cdo khi stir dung loxoprofen natri hydrat. Bénh
nhan cn duge theo ddi cdn than trong qua trinh didu tr, Néu cdce tridu chimg bat thuomg xay ra
O bénh nhén dang diéu trj voi loxoprofen natri hydrat, thi nén ngung su dung loxoprofen natri
hydrat va bat dau cac liéu phap du,u tri thich hop ngay.

Thiéu mau ran huyét, giam bach cau va giam tiéu cau: Thiéu mau tan huyét, glam bach cu va
giam tidu cdu da duoc bdo cdo khi sir dung loxoprofen natri hydrat. Bénh nhdn cén duge theo
ddi cén than bang xét nghlem huyét hoc trong qua trinh diéu tri. Néu céc tridu chimg bt thuong
xdy ra & bénh nhan dang diéu tri voi loxoprofen natri hydrat, thi nén ngimg str dung loxoprofen
natri hydrat va bit ddu cac liéu phap diéu tri thich hgp ngay.

Héi chitng ¢ niém mac da va hoai tu biéu bi gdy doc: Hoi chimg niém mac da (hdi chimg
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Stevens-Johnson) v hoai tir biéu bi gay doc (hot chung Lyell) di dugc béo cdo khi su dung
loxoprofen natri hydrat. Bénh nhén can duoe theo doi can than trong qua trinh diu tri. Néu cac
triéu chimg bat thuong xay ra ¢ bénh nhan dang diéu tri voi loxoprofen natii hiydrat, thi nén
ngimg st dung loxoprofen natri hydrat va bét dau cac liéu phap diéu tri thich hop ngay.
Suy thdn cdp, hoi chitng thdn e va viém thdn ké: Suy thin cap, hoi chung thén hu va \1cm than
k& da dugc béo cao khi st dung loxoprofen natri hydrat. Bénh nhan cin dugc theo ddi cAn than
trong thoi gian didu tri. Néu céc tricu chimg bét thuémg xay ra ¢ bénh nhan dang diéu tri voi
loxoprofen natri hydrat, thi nén ngimg sir dung loxoprofen natri hydrat va bat déau cac lidu phap
diéu tri thich hop ngay. Can than trong khi dung onoprofen natri hydrat cho nhitng bénh nhén
nay vi tang kali mau ¢6 thé xuft hién do suy than cép.
Suy tim sung huyét: Suy tim sung huyét da duge béo céo khi sir dung loxoprofen natri hydrat.
Bénh nhan can duoc theo ddi can thén trong qua trinh didu tri. Néu cac triéu ching bét thuong
xay ra ¢ bénh nhan dang didu tri voi loxoprofen natri hydrat, thi nén ngimg sur dung loxoprofen
natri hydrat va bét dau céc lidu phéap dicu tri thich hop ngay.
Viém phoi ke Viém phéi k& v6i cac bicu hién sbt, ho, khé thé, bét thudng trén X- -quang phdi va
tang bach cdu ai toan dd dugc bdo cdo khi sir dung loxoprofen natri hydrat. Néu céac dau
hiéu/phat hi¢n nay dugc quan sat thay & bénh nhan dang didu tri voi loxoprofen natri hydrat, thi
nén ngung dung loxoprofen natri hydrat va bat ddu céc liéu phép thich hop nhu thude
corticosteroid ngay.
Xudt huyét dwong tiéu héa: Loét da day ta trang nghiém trong hozc xuat huyet tiéu hoa tor rudt
non va’hoac mot gia, vi du non ra mau, phan den va xuat huyét truc trang, va hiu qua 14 sde.
Bénh nhén can dugc theo doi can than trong qué trinh didu tri. Néu céc triéu chimg bat thuong
xay ra ¢ bénh nhin dang diéu trf voi loxoprofen nalii hydrat, thl nén ngimg st dung loxoprofen
natri hydrat va bat ddu cac liéu phéap diéu tri thich hop ngay.
Thing dwong tiéu héa: Thung dudng tiéu hoa da duoc bdo cdo khi sir dyng loxoprofen natri
hiydrat Néu bj dau thugng vi, dau bung, v.v ... & bénh nhan dang diéu tri v&i loxoprofen natri
hydrat, nén ngimg st dung loxoprofen nattd hydml va bl dau cac Ligu phap thich hop ngay.
Kot loan chire nang gan va ving da: Céc rdi logn chire nang gan bao goin vang da, tang néng do
AST (GOT), ALT (GPT) va G'TP trong huyét thanh hoiic vidm gan kich phat da duge bao ciao
khi sir dung loxoprofen natri hydrat. Bénh nhén can duoe theo ddi cdn than trong qué trinh didu
tri. Néu cde triéu chimg bét thudmg xay ra & bénh nhan dang diéu trj von ioxoprofen natri hydrat,
thi nén nging str dung loxoprofen natri hydrat va bat dau cac l1eu phap diéu tri thich hop ngay.
Con hen suyén: Céac rdi loan hd hip cap tinh nhu con hen suyén da duogc bao cdo khi sir dung
loxoprofen natri hydrat. Bénh nhan cAn duoc theo ddi can thén trong qué trinh diéu tri. Néu céc
triéu chimg bt thuong xay ra & bénh nhan dang diéu tri v6i loxoprofen natri hydrat, thi nén
ngimg sir dung loxoprofen natri hydrat va bat dau cac lidu phép dleu tri thich hop ngay.
Viém mang ndo vé khudn: Viém mang ndo vo khuin bao gdm sbt, nhirc dAu, budn nén va ndn,
ctmg ¢, ¥ thirc u am, v.v. da dugc bdo cdo khi st dung loxoprofen natri hydrat. Bénh nhén cén
duoc theo dbi can than trong qué trinh diéu tri. Néu cac triéu chimg bat thuémg xdy ra & bénh
nhin dang diéu tri v6i lO‘(OpI‘Ofen natri hydrat, thi nén ngimg sir dung loxoprofen natri hydrat va
bét dau céc liéu phap didu tri thich hop ngay (dic biét, tic dung khong mong mubn c6 thé xay ra
& bénh nhén bi lupus ban do hé thong hodc bénh mé lién két hon hop).
(2) Céc phin wng khong mong mubn c6 ¥ nghia 1am sang dwgc bio cao cé lién quan dén
viéc str dung | cac thude giam dau chdng viéin khong steroid khac
Thiéu mau bar san: Thidu mau bit san da duge béo céo c6 lién quan dén viée str dung céc thude
giam dau chong viém khong steroid khac
(3) Cac phan ing khong mong muén khac
1/100> ADR =1/1000
Qué man: Phat ban (*).
Tiéu hoa: Dau bung, kho chiu o da day, chan an, budn nbn va/hodc non, tiéu chay.
Téam than kinh: Budn ngu.
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Gan: Tang AST (GOT), tang ALT (GPT).

Khéc: Phu né.

11000 > ADR =5/10000

Qua man: Ngira (*).

Tiéu hoa: Loét da day (*), tdo bon, ¢ néng, viém miéng.

5/10000 > ADR

Qué man: May day.

Tiéu hoa: Kho tiu.

I'1m mach: Danh trong nguc.

Tam than kinh: Nhite dau. ‘

Huyét hoc: Thiéu mau, giam bach cdu, ting bach cau 4i toan.

Gan: Tang ALP.

Khac: Nong mat.

Ty I¢ gdp chua ro

Qua man: Sot (¥).

Tiéu hoa: Khat, chudng bung.

Tim mach: Ting huyét ap.

Tam than kinh: Té.

Huyét hoc: Thiéu tiéu céu.

Thén: Protein niéu, tiéu mau.

Khac: Dau nguc, kho chiu.

Nguy co huvet khoi tim mach,

Hudng ddn xir tri ADR: (*) Phai ngitmg thudc.

Thudc c6 thé gay ra cae tde dung khong mong mudn khéc, khuyén bénh nhan théng bdo cdc tac
dung khong mong muon gdp phai khi ding thude.

1. QUA LIEU VA CACII xﬂ‘ TRI

Mac du chira ¢6 kinh nghi¢m vé qua lidu Cap véi loxoprofen natri hvdrat ¢6 thé du doan cac dau
hiéu va trieu chung da duge dé cip o mue “T'ae dung khing mong mudn ciia thude” s 16 g,
Chua ¢6 thude gidi ddc dace higu cho loxoprolen natii hydeat, co thé xu ly qua licy bd.]u cac bign
plidp thong thudmg nhu gidm hép tha (vi du ria dg day vi dang than hogt) va tang the do thai tri.
[tong tuomg hyp yua ll&.Ll iy nghl ngd gua lidu, can theo doi bénh nhan va duy ui cac bién
phép bt nuac va dign giai thich hop. Nen dung cac bien phap diéu tri triéu chirg, va dieu trj hd
rg.

12. PAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhém dwge 1¥: Thude giam dau chéng viém khong steroid.

Ma ATC: MOIAE

Ddc tinh chung

Loxoprofen natri hydrat c6 tc dung giam dau nhanh, chOng, viém va ha sot manh, c6 kha ning
dac blct trong tac dung giam dau, Pay 12 mot tién chat, sau khi dwoc hap thu tir rudt, sé€ duoc
chuyén héa sinh hoc thanh mot chét chuyén héa cé hoat tinh dé phat huy tac dung.

Tdc dung giam dau

Loxoprofen natri hydrat da dwoc chimg minh cho thdy gia tri EDso 12 0,13 mg/kg trong thur
nghi¢m Randoll-Selitto (phuong phap gay ap luc trén chén chudt bi viém: duong udng), tac
dung giam dau manh gap 10 dén 20 lan so v&i cac thude tham chiéu ketoprofen, naproxen va
indomethacin.

Theo ddnh gid trong thur nghiém vét thuong viém tdy & chudt (chudt, ding dudng ubng),
loxoprofen natri hydrat cho thiy gid trj IDso 1a 0,76 mg/kg va duge chimg minh 1a c6 tdc dung
twong duong véi naproxen va manh hon 3 dén > 5 14n so véi ketoprofen va indomethacin.

Trong thir nghiém giam dau do viém khép man tinh (¢ chudt, dung duodng uong) loxoprofen
natri hydrat ¢ tic dung giam dau déc biét (EDso: 0,53 mg/kg), manh hon 4 dén 6 lan so véi
indomethacin, ketoprofen va naproxen.

Tac dung giam dau cua thude 1a & ngoai vi.
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Téc dung chong viém

Loxoprofen natri hydrat tao ra tic dung chéng viém cin thiét c6 the so sanh voi tdc dung cua
kcloprofcn vl naproxen trong viém cp tinh va man tinh nhu phu né do carrageenin (chudt) va
viém khop bd tro' (chudt).

Tac dung ha sot

Loxoprofen natri hydrat da duge ching minh la ¢6 tac dung ha s6t cin thiét ¢6 thé so sanh véi
tic dung cua ketoprofen va naproxen va gip khoéng ba lan so voi tac dung cua indomethacin
trong sot do nam (trén chudt).

Co ché tac dung

Su e ché sinh tong hop prostaglandin tao nén co ché tac dung cta thude, vi tri tic dung 14
cyclo-oxygenase. Khi dung dudng udng, loxoprofen natri hydrat dugc hép thu tir dwong tiéu hoa
dudi dang hop chét khong (hay ddi va chi gay kich ng nhe & niém mac da day. Sau do, thude
nhanh chéng duge chuyén ddi sinh hoc thanh dang dong phan trans-OH c¢6 hoat tinh (phé1 hop
SRS) vai tac dung tre ché manh sinh tong hop prostaglandin dé phat huy tac dung duge 1y cua
thude.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hap thu va chuyén héa

O 16 tinh nguyén vién truong thanh khoe manh, vién nén loxoprofen natri hydrat duoc hap thu
nhanh chong sau mdt lidu don 60 mg 6u'cmg ubng, va loxoprofen (thuoc khong thay dbi) va
dang dong phan trans-OH (chat chuyen hoa c6 hoat tinh) da dugc tim thdy trong mau. Thoi gian
dé dat dén ndng @6 dinh trong huyét tuong la khoang 30 phut d6i v6i loxoprofen va Khoang 50
phitt dbi voi dang ddng plidn tans-OT1, v6i thoi gian ban hiy 1a khoang 1 gio 15 phut dbi voi ca
hai hop chat.

Néng d6 tlmoc trong huycl (hanh sau khi ding lidu don 60 mg loxoprofen duwong unng
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Cde enzym chuyén héa thuée

Loxoprofen natri hydrat khong anh hudng dén qua trinh chuyén hoa ca céc thude 1a chat nén
cua cac don;: dang cytochrom P450 (CYPIAL/2, 2A6, 2B6, 2C8/9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4),
ngay ca ¢ nong do gap khoang 10 lan ndng do dinh trong huyét turong cua néd (200 iM) trong
mot nghitn ciru tc ché chuyén héa véi cic microsome gan ngudi trong in vitro.

Céc thong sb duoc dong hoc khi dung lleu don:

[—lang 50 toc db hz’ip thu (gid) Hﬁng 56 toc d6 thai trir (gid)

Loxoprofen 11,212 1.82 hi=4,04+0,93
= h=0,59 £0,04
Dang déng phédn tans-OH 3,56 10,21 Ai—4,99 £ 0,07

h2=0,54+0,02

n=16. Trung binh + SE
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(”Hang 56 the o hép thu va halmc s6 toc do thai trir.

@Ty 1& gin két véi protein huyét tuong duge xac dinh & nguoi (S ddi twong vio | gio sau khi
dung vién nén loxoprofen natri 60 mg) 1a 97,0% va 92,8% ddi voi loxoprofen va ddng phan
trans-OH, tuong tng.

G)AUCs (n = 16, trung binh + SE)

Loxoprofen: 6,70 + 0,26 pg. g1o/mL

Pdng phin trans-OH: 2,02 + 0,05 pg. gid/mL.

Thai tri

Loxoprofen natri hydrat duge dao thai nhanh chéng qua nude tiéu; phin 16n thude duge bai tidt
dudi dang lién hgp glucuronat cua loxoprofen va dong phan trans-OH.

Su thai tn.r qua nude tiéu sau khi dung liéu do*n 60 mg loxopmfen duoné uong
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Bai tiét qua nude tiéu hon 8 gio sau khi ding (% lidu diing):

Dang tu do Dang lién hop glucuronat
Loxoprofen 2,07+ 0,29 21,004
Dang dong phén trans-OH 2,21 +0,47 16,0 0,6
n =16, Trung binh + SE

Hap thu va thai trir sau khi dung da liéu

Hép thu va bai tiét ctia loxoprofen natri hydrat sau khi ubng & liéu 80 mg x 3 ]anfngav trong 5
ngay ¢ 5 tinh nguyén vién truong thinh khoe manh khéng co sy khéc biét dang ké so v&i nhitng
bénh nhan sau khi uéng mat liéu don; do d6 khong c6 bang chimg vé sy tich lity thude.

14. QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vix 10 vién.
Hop 6 vix 10 vién.
Hop 10 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

Piéu kién bio quin:

Dé thude noi kho réo, tranh 4nh séng, nhiét d0 khong qua 3C:

Han dung: 36 thang ké tir ngdy san xuét.

Tiéu chuin chit lwgng: JP.
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16. TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT
Co so san xudt:

y s AN\ I ai B A IR A
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CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PAT VI PHU

(DAVIPHARM) ,

L6 M7A, Pudng D17, Khu Céng nghiép My Phude 1, Phudng Théi Hoa, Thi xa Ben Cat, Tinh
Binh Duong, Vigt Nam

Lel. 02/4.3567.687 Fax: 0274.3567.688

17. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAINQI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC
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