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Precaution: See the product insert.
Storage: Store in tight container, a cool & dry
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SEOBTOAM
(Nabumeton 500 mg)
Doc kj hwong din siv dung trude khi diung
Néu cin thém thong tin xin héi y kién bdc sy, dugec sp.
Thanh phan: M3i vién nén chira :
Hoat chat:
Nabumeton........ccocveevvrevicceiiceic e, 500 mg
Td _dugc: hydroxypropylcellulose ty trong thép, tinh bt natri glycolat, natri lauryl sulfat,
povidon K30, talc, magnesi stearat, hypromellose 2910, polyethylen glycol 4000, titan oxid.
Dang bao ché: Vién nén bao phim.
Quy cich déng goéi: Hop 10 vi x 10 vién.
Dic tinh dwge lwe hoe:
Nabumeton thugc nhom khang viém khong steroid ¢6 tic dung khang viém, giam dau va ha
sot. Thube c6 kha nang e ché sinh tdéng hop prostaglandin, cu thé 1a e ché men
cyclooxygenase (COX) xuc tdc qué trinh tong hop prostagalandin tir axit arachidonic, 14 chit
trung gian gy viém. Nabumeton la tién chét, sau khi duoc chuyén héa sinh hoc qua gan s€ tao
ra 6-methoxy-2-naphthylacetic acid (6MNA) 14 thanh phén c6 hoat tinh véi kha ning trc ché
su téng hop prostaglandin.
Duwge dong hoc:
Hip thu: Sau khi udng, khoang 80% liéu nabumeton danh ddu duge tim thdy trong nudc tidu.
Nabumeton khong tim thdy trong huyét twong, sau khi dugc hdp thu, nabumeton duoc bién
doi sinh hoc nhanh chéng thanh chét chuyén héa c6 hoat tinh chinh, 6-methoxy-2-
naphthylacetic acid (6MNA). Sir dung chung véi thic dn s& 1am ting ti 1& hdp thu va sy xuét
hi¢n cia 6MNA trong huyét tuong nhung khong anh hudng dén su chuyén héa nabumeton
thanh 6MNA. Néng do dinh cia 6MNA trong huyét tuong tang khoang 1/3. Str dung chung
v6i cac khang antacid c6 chira nhom khéng lam anh huéng déng ké dén sinh kha dung cia
6MNA.
Phén bo: 6MNA gén két véi protein huyét twong khoang 99%.
Chuyén héa: Sau khi udng lidu 1000 mg thi khoang 35% dugc chuyén héa thanh 6MNA va
50% dugc chuyén héa thanh cac chét chua xéac dinh va ching dugc dao thai qua nudc tiéu.
6MNA dugc chuyén héa qua gan tao thanh cac chét chyén héa khong hoat tinh va duoc dao

thai dudi 2 dang ty do va dang két hop.
Thdi trir: Khoang 75% liéu danh du dugc tim thiy trong nudc ti M Sau khi ubng

liéu 1000 mg-2000 mg, d6 thanh thai & huyét twong trung binh la 2043 ml/phit va thoi gian
bén thai khoang 24 gio.

Chi dinh:
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Nabumeton duge chi dinh trong diéu trj cac triéu chimng cép va man tinh cta viém xuong
khép man tinh va viém khép dang thip (viém, sung, cing va dau khép).
Liéu lwrgng va cich dung:
Duing dudng udng.
Nguoi 6n va tré em trén 15 tudi: Lidu khoi dau thuong ding 1a 2 vién (1 g), udng mdi ngay
mdt 1an vao budi tdi trude khi di nga. Mot sb bénh nhén c6 thé cin phai ding lidu lén dén 1,5
hodic 2 g/ngay méi c6 thé lam giam duge cac tridu chimg. Liu ding c6 thé duogc didu chinh
tity theo timg bénh nhan.
Nguwdi I6n tudi: Cling nhu nhing thude khac, ndng do nabumeton thudng cao hon trong méau
ngudi 16n tudi. Liéu khuyén nghi mdi ngay khong qua 1 g, trong phén 1én truong hop, liéu 1
vién (500 mg/ngay) da cho thiy c6 dap (mg tét & nhimg dbi tuong nay.
Bénh nhén suy thin:
- Khdng can diu chinh liu & bénh nhén suy than c6 do thanh thai > 50 ml/phut.
- Véi bénh nhan c6 d6 thanh thai tir 30 dén 49 ml/phit, nén giam lidu, lidu khai ddu 750
mg/ngdy, c6 thé tang 1én 1,5 g/ngay.
- Bénh nhan ¢ do thanh thai <30 ml/phat: Liéu khoi dau 500 mg/ngay, c6 thé ting lén 1
g/ngay.

Thubc chi ditng khi cé sw ké don ciia bdc s§
Chéng chi dinh:
1) Bénh nhén ¢6 tién sir man cam voi nabumeton hay bat ctr thanh phan nao cta thude.
2) Bénh nhédn c6 man cdm chéo véi aspirin va céc thude khang viém khong steroid khac:
Bénh nhén timg c6 ddu higu hen, polip miii, phii mach hay ndi mé day sau khi diing aspirin va
céc thube khang viém khéng steroid khéc.
3) Bénh nhan loét da day-ta trang tién trién.
4) Bénh nhén suy gan nang.
5) Bénh nhan suy than ning khong duge thim tach méu.
6) Tré em dudi 15 tudi.
7) Phu nir c6 thai va cho con bu.
8) Diéu trj dau trong giai doan phiu thudt bic céu chu vanh.
Thén trong:
1) Nhu cée khdng viém khong steroid khéc, can than trong khi ding thudc nay & nhitng bénh
nhén ¢ bénh ly dudng tiéu héa trén hoic dang diéu trj bing thudc chéng dong. Cin theo doi
k¥ & nhimg bidu hién bat thuong & da day-rudt. Nén ngung dung thude néu xuét hién céc déu
hiéu ctia loét hay xuit huyét duomg tiéu hoa.
2) Nhu da sb cac thude khéng viém khong steroid khéc, doi khi thudarlam tang fransaminase
huyét thanh hay cac chi s§ chirc ning gan khéc. O bénh nhan c6 i€u suy giam chirc
ning gan hay xét nghiém gan khong binh thuomg, nén xac dinh su tién trién va mac do trdm
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trong cua chirc ndng gan trong thoi gian dung thude. Da ¢6 ghi nhin mot s6 phan tmg nghiém
trong trén gan nhu vang da, viém gan khi ding thudc khéng viém khong sterorid. Mic di rét
hiém xay ra nhung néu céc bat thuong trong thir nghiém chic nang gan khong mét di va tro
nén x4u hon hay xuéat hién cac dau hiéu toan than (ting bach cdu wa eosin, phat ban ...) thi
ngung dung nabumeton. Vi sy bién déi sinh hoc clia nabumeton thanh 6MNA 1a phu thudc
vio chirc ning gan, sy bién ddi sinh hoc c6 thé giam & bénh nhan suy gan nang. Vi vy, cn
than trong khi sir dung nabumeton cho bénh nhan suy gan ning.

3) Viéc diéu tri phoi hop thube khéng viém va thudc giam dau chi diéu tri tri¢u chimg chir
khong diéu tri nguyén nhan.

4) Khi dung thudc ndy dé diéu trj céc tri¢u chimg mén tinh, cin lwu ¥ céc yéu té sau: Khi
dung thude trong thoi gian dai, nén kiém tra thudng xuyén céc thir nghiém (xét nghiém chirc
ndng gan, cong thirc méu...). Néu cé déu higu bat thuong thi c6 bién phép xir 1y phit hop nhu:
giam liéu hay ngung dung thudc.

5) Khi diéu tri cdc triéu chimg cép, cin lwu y céc diém sau:

- Can cén nhéc k§ trong trudng hop viém cdp tinh ning, dau va sét.

- Cén tién hanh diéu tri nguyén nhan néu c6 thé.

6) Khéng viém khong steroid trc ché sy tdng hop nhimg prostaglandin & than ¢6 vai trd hd trg
cho viéc tuéi mau than. Giit nudc va giy phu duge bédo cdo & mdt sb bf;nh nhén ding

nabumeton. Vi thé, ciing nhu céc thude khéng viém khong steroid khac, cdn thin trong khi
diing thude trén cac bénh nhan suy tim xung huyét, cao huyét ap.

7) Nguy co huyét khéi tim mach:

Céac thude chbng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, diing dudng toan than, c6
thé lam ting nguy co xudt hién bién ¢b huyét khéi tim mach, bao gom ca nhdi mau co tim va
dot quy, c6 thé din dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xuét hién sorm trong vi tudn dau ding
thude va o thé tang lén theo thoi gian ding thuée. Nguy co huyét khéi tim mach duoc ghi
nhin cha yéu & liéu cao.

Bac si cdn d4nh gia dinh ky su xudt hién cua cac bién co tim mach, ngay ca khi b¢nh nhén
khong ¢0 céc triéu chimg tim mach trude do Bénh nhén can duge canh bao ve céc triéu chimg
clia bién ¢d tim mach nghiém trong va can thim khém bac si ngay khi xuit hién céc triéu
chimng nay.

pé giam thiéu nguy co xuat hién bién co bat loi, can sir dung SEOBTOAM ¢ liéu hang ngay
thap nhét c6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhét c6 thé.

Tac dung khéng mong muén:

Céc tac dung khong mong mubn dugc sip xép theo hé théng co quan va tin suat gip. Tan suat
gip duoc dinh nghia la: rat phd bién (>1/ 10), phd bién (>1 /100 1/10),4t gap (=1 / 1000
va <1/100), hiém gip (= 1/10.000 va <1 / 1000) va rat hiém (<1 /\10/0 ) bao gdm cac bao
cdo lién quan, khong dugce biét dén (khong thé dugce ude tinh tir dit lidu ¢6 sin).

Phé bién: ADR (21 /100 va <1/10):

Mach mdu: Tang huyét ap
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Tai: U tai.

H¢ tiéu hoa: tiéu chay, tao bon, kho tiéu, viém da day, budn ndn, dau bung, déy hoi

Da va té chirc dudi da: Phat ban, ngtra

Chung: phu né

It gap: ADR (=1 /1000 va <1/100)

Tédm than: Nhim 13n, bdn chdn, mét nga

H¢ than kinh: Budn ngi, chong mat, nhirc déu, di cam, lo au

Mit: rdi loan thi gidc.

H6 hdp, long nguc va trung that: Khé tho, rdi loan hd hép, chay méu cam

H¢ tiéu hoa: loét ta trang, chay mdu tiéu hoa, loét da day, roi loan tiéu hoa, non, viém miéng,
kho miéng

Da va 16 chirc duéi da: nhay cam anh sang, ndi mé day, dé md hoi

Co xuong khép va mé lién két: bénh co.

Thén va tiét niéu: rbi loan dudng tiét niéu

Chung: Suy nhugc, mét moi

Theo diéu tra: Xét nghiém men gan ting

Rit hiém: ADR (<1 / 10.000)

Mau va hé bach huyét: Giam tiéu cau

H¢ théng mién dich: Sbc phan vé, phan tmg phan vé.

Hb hdp, long nguc va trung thdt: Viém phéi k&

H¢ tiéu héa: Viém tuy

Bénh gan mdt: suy gan, vang da

Da va t6 chirc dudi da: phan img béng nude bao gdm biéu bi doc hoai tir, hoi ching Stevens
Johnson, hong ban da dang, phi mach, rung téc

Thdn va tiét niéu: Suy than, hoi chimg than hu.

H¢ thong sinh san: rong kinh.

Khéng dwgc biét dén (khéng thé dwoc woc tinh tiv dit lidu cé sin).

Médu va hé bach huyét: Giam bach cdu, mit bach cdu hat, thiéu mau bét san, thiéu mau tan
mau.

Tém théan: Tram cam, ao giac

Hé than kinh: viém mang ndo (dac biét 12 & nhimg bénh nhén c6 réi loan ty mién nhu lupus
ban d6 h¢ théng, bénh md lién két hdn hop, véi céc triéu chimg nhu cimg cb, nhirc diu, budn
non, ndén mira, sbt hoiic mét phuong huéng), chong mit, budn nga.

Meit: viém thén kinh thi giac.

Hé hdp, long ngwe va trung thdt: Hen suyén, bénh suyén trdm 1 hony co thit phé quan

Da va to chirc dudi da: ban xuét huyét

Thén va tiét niéu: Viém than k&

Chung: khé chiu
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Phu né, cao huyét ap va suy tim, dd duogc bao cdo két hop véi diéu tri NSAIDs khéc.

Thir nghiém 1dm sang va s6 liéu dich & hoc cho thdy ring viéc sir dung mot s NSAIDs (dic
biét‘ & liéu cao va diéu tri dai ngay) c6 thé l‘ién quan véi ting nguy co huyét khdi tim mach
(nh6i méu co tim hay dgt quy) (xem thém phan Canh bdo va than trong)

Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung khéng mong muon gip phai khi si dung thuéc.
Twong tic thude:

1) Trong cac thir nghiém l4m sang cho thdy, chit chuyén héa cua nabumeton 1a 6MNA gén
két manh véi protein nén c6 kha ning thé chd cac thube khac tai vi tri gén trén protein. Than
trong khi dung nabumeton véi warfarin vi da c6 ghi nhan tuong tac gitta warfarin va cac thude
khéng viém khong steroid khac.

2) Dung chung nabumeton véi thube khang acid ¢ chita nhom khong lam anh huong dén
sinh kha dung cia 6MNA. Khi dung chung véi thic dn hay sita, nabumeton hép thu nhanh
hon nhung tong lugng 6MNA trong méu khong thay ddi.

3) Thudc e ché men chuyén (ACE- Angiotensin converting enzym): Cac nghién ciru cho
thiy cac NSAIDs lam gidm téc dung ctia cac thude wre ché men chuyén.

4) Aspirin: Khi dung nabumeton dong thoi voi NSAIDs, ty 18 lién két voi protein cua thube
giam, mac du d9 thanh thai cua nabumeton khéng thay doi. Biéu hién 14m sang chua dugc
théng ké, tuy vy thuc té 1a cdc NSAIDS khac thuomg khéng duge chi dinh dung dong thoi
vi namebuton do c6 kha néing 1am ting tac dung phu.

5) Thubc loi tiéu: Cac nghién ciru 1am sang da chi ra ring nabumeton c6 thé lam giam tic
dung ciia céc thube loi tiéu tang thai natri nhu furosemid va thiazid & mot sé bénh nhan. Péng
thoi do nabumeton ciing e ché sy tao thanh prostaglandin & thén, do d6 khi sir dung két hop
véi NSAIDs, bénh nhén cén phai giam sat chit ché cdc triéu chimg cua suy than cling nhu
dam béo hiéu qua cua thude loi tiéu.

6) Lithi: NSAIDs lam ting ndng do cta lithi trong huyét twong va lam giam d¢ thanh thai
thén cua lithi. Néng do thubc trung binh cua lithi ting 1én khoang 15% va d¢ thanh thai than
giam khoang 20%. Céc tic dung ndy la do wrc ché sy tao thanh prostaglandin thin cua
NSAIDs. Do d6, néu NSAIDs va lithi sir dung ddng thoi v6i nhau, cn gidm sat chit ché cac
tri¢u chimg ngd doc cua lithi.

7) Methotrexat: NSAIDs dugc bdo céo canh tranh trén qua trinh thai trir véi methotrexat, do

d6 c6 thé gay ra doc tinh cta methotrexat. Thin trong khi dung ddng thoi nabumeton véi
methotrexat. ,

8) Khang sinh quinolon: Bénh nhén dung NSAIDs va quinolon c6 thé IWU}J CO €O
giat ‘

9) Thude chéng trim cam SSRI: khi dung chung véi nabumeton lam tang hguy co xuét huyét
tiéu hoa.

10) Cyclosporin: khi diing chung véi nabumeton lam ting nguy co ddc tinh trén than
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11) Mifepriston: NSAIDs khong nén sir dung 8-12 ngay sau khi dung mifepriston do NSAIDs
¢6 thé 1am giam téc dung cua mifepriston.

12) Thubc chéng déng: Nabumeton c6 thé lam ting tac dung cia cdc thube chéng dong, vi du
nhu warfarin. Khi ding dong thoi nabumeton véi thude chong déng can than trong va theo doi
dAu hidu qua liéu.

13) Tacrolimus: khi ding ddng thoi NSAIDs véi tacrolimus s& lam ting nguy co nhiém doc
than.

Sir dung thube cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Chéng chi dinh sir dung cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con b

Anh hwéng dén kha niing I4i xe va vin hanh may mée:

Thude it khi gdy nhirc dau, chéng mat, U tai, ngi gat, mét méi, réi loan thj gidc, tuy nhién nén
thén trong khi lai xe va vdn hanh may moc.

Qua lidu va xir tri:

Trigu chirng: Céc tri¢u chimg bao gdm dau dau, budn nbn, ndn, dau thuong vi, xuét huyét
tidu hoa, it khi tiéu chay, mét phuong hudng, kich thich, hén mé, budn ngi, chéng mat, 1 tai,
ngét xiu va thinh thoang co giét. Trong trudng hop ngd doc cip tinh, suy than va gan cép tinh
c6 thé xay ra.

Xik tri: khong c6 thude giai doc ddc hiéu va chit chuyén hoa 6-MNA khéng duoc thim téch.
Bénh nhan can dugc diéu tri triéu chimg. Trong vong mot gi¢r sau khi uéng qua liéu, sir dung
than hoat nén dugc xem xét. Ngoai ra, & ngudi 16n, rira da day nén dugc xem xét trong vong

mot gior sau khi udng qua lidéu ma de doa tinh mang. Luong nudc tidu phai duoc dam bao.
Chirc nang than va gan phéi dugc theo ddi chit ché. Bénh nhan phai duge theo ddi it nhat bon *
gidr sau khi udng qué lidu. Co git thudong xuyén hodic kéo dai duge diéu tri bing diazepam,
tiém tinh mach. /
Bio quan: Bao quan trong bao bi kin, noi kho mat, nhiét do dudi 30°C, tranh anh séng.
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuit.
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