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TO HUONG DAN SU DUNG
Vién nén Sympal 25 mg

Dexketoprofen trometamol
Thudc ké don

CHI PINH

Sympal 12 mdt thuéc giam dau thudc nhém thube c6 tén goi thudc chéng viém khéng steroid (viét tat la
NSAID).

Thube dugc dung dé diéu tri triéu ching céc tinh trang dau cép & mirc d6 nhe dén trung binh, vi dy nhu
dau co hodc dau khdp cap, dau bung kinh, dau rang.

CHONG CHI PINH

Néu ban dj tmg (qua min) véi dexketoprofen trometamol hodc véi bét ctr thanh phﬁn nao cua
Sympal;

Néu ban dj img véi acid acetylsalicylic (aspirin) hodc véi cac thubc chéng viém khong steroid khéc;
Néu ban vira trai qua dot hen cip, viém mii di ung cap, polyp miii (u cuc trong mii do dj img), mé
day (mang rat trén da)), phtt mach (sung mat, méat, moi, ludi hodc suy hé hap) hoéc thd kho khe trong
nguc sau khi sir dung aspirin hodc céc thudc chdng viém khong steroid khéc;

Néu ban bj hoic di timg bi loét da day, chay mau da day, rudt hodc cac bénh dudng tiéu héa man
tinh (vi du: khé tiéu, ¢ chua);

Néu ban da timg bi chay méu da day hodc rudt, thung da day rudt do sir dung cdc thudc chdng viém
khong steroid dé diéu tri dau;

Néu ban ¢6 bénh Iy viém ruét man tinh (bénh Crohn hogic viém loét két trang);

Néu ban bj suy tim nidng, bénh ly thdn trung binh dén nang hodc c6 bénh ly gan nédng;

Néu ban ¢6 rbi loan chay mau hoidc rdi loan dong mau;

Néu ban dang & 3 thang cudi ciia thai ki hoc dang cho con b;

Néu ban it hon 18 tudi.

THAN TRQNG VA CANH BAO -j\

Néu ban dang bj dj img hodc c6 tién sir bénh di img trong qua khir;

Néu ban c6 bénh ly v& gan, than, tim (tang huyét ap va/hodc suy tim) ciing nhu tinh trang giir dich,
hodc di ting c6 bénh ly nay trong qua khi;

Néu ban dang sir dung thudc lgi tiéu hodc dang bil nudc rét it va giam thé tich tudn hoan do mat dich
qué mirc (vi du: do ndn, di ngodi hoac tang lugng nudc tiéu qua mirc);

Néu ban c¢6 bénh Iy tim, da timg bj dét quy hoac c6 thé cé nguy co gip tinh trang nay (vi du khi ban
bi téang huyét 4p, dai théo dudmg, tang cholesterol trong méu hodc hit thudc 14), ban cin thao luén vé
phac db dugc ké voi béac si hodc dugc si. Cac thude nhu Sympal ¢6 thé c6 lién quan véi mic db tang
nhe nguy co dot quy, tim ("nhdi méu co tim ") hodc tai bién mach néo (ddt quy ndo). Cac nguy co nay
déu co thé tﬁng cao hon khi ding liéu cao va diéu trj trong thoi gian dai. Khéng nén sir dung vuot
qua ch lidu va khoang thdi gian diéu trj dugc khuyén céo.

Neu ban la ngudi cao tudi: ban c6 thé c6 nguy co cao hon gip cac phan img khéng mong mubdn. Néu
xut hién bét cir phan img bét loi nao néu trén, tham khao ngay ¥ kién bac si;

Néu ban 1a phy nir va dang gap vﬁn dé v& sinh san (Sympal c6 thé lam giam kha nang sinh san, do d6
ban khéng nén ding thude nay néu cé du dinh mang thai ho#c néu ban dang thyc hién cac xét
nghi¢m déanh gia kha nang sinh san);

Néu ban dang c6 bét thudng vé cong thirc mau hodc qué trinh hinh thanh mau;

Néu ban bj lupus ban do hé théng hodc bénh Iy mé lién két ph6| hop (bénh tu mién hé théng c6 anh
huéng dén mé lién két);

Néu ban da timg bj bénh 1y viém rudt man tinh (viém loét két trang, bénh Crohn);

Néu ban bi hoac da timg bi cac bénh ly khac lién quan dén da day, rudt;
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« Néu ban sir dung céc thuéc khac cé thé lam tang nguy co loét da day hoac xuét huyét tiéu héa vi du
nhu cac steroid du’ong uong, mot s thubc chéng tram cam (cac thude thudc nhém (e ché tai thu hoi
serotonin chon loc), cic thudc ngin tao thanh cuc mau dong nhur aspirin hodc cac thudc chbng dong
nhu warfarin. Trong nhing trudng hop nay, tham khao y kién béc si truéc khi sir dung Sympal: bac
st co thé yéu céu ban sir dung thém thudc khac dé bao vé da day (vi du misoprostol hogc céc thude
ngan tiét acid da day).

TUONG TAC THUOC

Khi sir dung cdc thude khdc '

Hay théng béo vdi béc si hodc dugc si néu ban dang sir dung hoic vira str dung bat cir loai thudc nao
khac, bao gbm ca cac thude khong can ké don. C6 mét sé thube khong nén udng cing hoic can phai hiéu
chinh liéu khi diing déng théi.

Ludn thong bao cho bac si, nha si hoic duge si néu ban dang sir dung Sympal démg thoi véi bt cir thude
nao trong danh sach sau day:

Céc thube khong nén sir dung cing:

. Acid acetylsalycilic (aspirin), corticostereoid hodc cac thubc chéng viém khac
Warfarin, heparin hodc cac thudc khéc sir dung dé ngan ngira tao thanh cyc mau déng
Lithi, sir dung dé diéu tri mot s rdi loan tm ly

Methotrexat, dé diéu trj viém khép dang thép va ung thu

Hydantoin va phenytoin, dung dé diéu trj dong kinh

«  Sulphametoxazol, ding dé diéu tri nhiém khuén

Céc thudc cdn thdn trong khi sir dung cung: ' ‘ _ ‘ C
« Thuoc rc ché‘men chuyén, l!’iuéc lgi tiéu, thudc rc ché thu thé beta va thudc chen thu thé angiotensin
11, diing dé diéu tri taing huyét ap va cac bénh ly tim

<
T e

«  Pentoxifylin va oxpentifylin, dung dé diéu tri loét tinh mach man tinh
+  Zidovudin, ding dé diéu tri nhiém virus %

L IR

«  Khang sinh aminoglycosid, ding dé diéu tri nhiém khuén
« Chlorpropamid va glibenclamid, diing dé diéu tri dai thdo duong

Céc thude can luu y khi sir dung cling:

«  Khéng sinh nhém quinolon (vi du ciprofloxacin, levofloxacin) sir dung dé diéu tri nhi&m khuan

« Cyclosporin hodc tacrolimus, ding dé didu tri bénh ty mién hé théng va dung trong ghép tang

»  Streptokinase va cac thudc tiéu huyét khdi hoac thude tidu sgi huyét (thube sir dung dé& pha cuc méu
dong)

«  Probenecid, sir dung trong diéu trj gat

«  Digoxin, ding trong diéu tri suy tim man

«  Mifepriston, ding nhu mét chat gdy say thai (de ngén ngira qua trinh mang thai)

« Thubc chéng trdm cam nhém uc ché tai thu hdi serotonin chon loc

«  Céc thudc chong két tap tiéu ciu sir dung dé giam qué trinh tip hop tiéu ciu va hinh thanh cuc méu
dong

Néu ban c6 nghi ngd gi vé viéc sir dung mdt thudc cing véi Sympal, hdy tham khao y kién bac si hoic
dugc si.

Sir dung Sympal cing vdi thire dn va d6 udng

Ubng thudc vién véi lugng nude phit hgp. C6 thé udng ciing véi thirc an dé lam giam nguy co xay ra tac
dung khéng mong muén trén da day, rudt. Tuy nhién, néu ban bj dau cip, hdy udng thudc khi d6i, vi du it
nhét 30 pht trudc bira an do viéc nay sé ginp thube phét huy tic dung nhanh hon.

Tré em va tré trong tudi thiéu nién ]
Khdng sir dung Sympal cho tré dudi 18 tudi.
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PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Khong nén str dung Sympal trong 3 thang cudi thai ki hodc trong giai doan cho con bu.

Cén xin 10i khuyén chia bac si hogc dugc si trude khi sir dung thudc:
« Théng béo vdi bac s néu ban dang c6 thai hogic dy dinh c6 thai, do Sympal c6 thé khong tot cho ban.
« Khong nén sir dung Sympal néu ban dang cho con bi. Cén xin 10i khuyén cta bac si trong trudng

hop nay.

KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Sympal co thé anh hudng nhe dén kha nang van hanh may moéc tau xe do co thé giy tac dung khong
mong mudn la chéng mét rbi loan thi giac. Néu ban nhén thay nhimg diu h|¢u nay, khong nén lai xe hay
sir dung may moc cho dén khi cdc triéu chimg bién mat. Can tham khao y kién béc si.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Luén sir dung Sympal theo diing chi dinh cua béc si. Ban cén hoi lai béac si néu chua hiéu rb.

Lleu Sympal can dung cho ban phu thuge vao dang, mirc dj nang va thoi gian dau. Béac st s€ chi dinh rd
s goi thudc ban cn uéng mbi ngay va sb ngay pha| ubng.

Liéu khuyén cdo thong thuong la 1 vién (25 mg) mdi 8 gidy, khong vugt qua 3 vién/ngay (75 mg).

Néu ban 1a ngudi cao tudi, hogc cé bénh ly vé gan, than, can khoi ddu véi lidu dung khong vugt qua 2
vién/ngay (50 mg).

Trén ngudi cao tudi, lidu khoi dau nay c6 thé duge ting dan dén lidu khuyén cdo théng thuomg (75 mg
dexketoprofen) néu ban dung nap thudc tot.

Néu ban bj dau niing va cin giam dau nhanh, hiy uéng thuéc khi déi (it nhit 30 phat trude bira an) do
thudc 6 thé hdp thu d& dang (xem muc “sir dung Sympal véi thirc an va db udng”).

Bénh nhin roi loan chirc ning gan

D6i véi nhirng bénh nhén rdi loan chire ning gan tir nhe dén trung binh, nén bat dau diéu trj ¢ liéu thap
hon (50mg/ngay) va nén dugc theo ddi chat ché. Khong nén dung Sympal cho nhimg bénh nhén rdi loan

chirc ndng gan ning
Bénh nhin roi loan chirc nang thin ) q"/
Liéu khdi dau dbi véi bénh nhén suy giam chirc nang than nhe (hé sd thanh thai creatinin 1a 50 —

80ml/phut) 12 50mg/ngay. Khong nén ding Sympal cho bénh nhén suy chirc nang thén tir trung binh dén
nang (hé s6 thanh thai creatinin < 50 ml/phit)

QUA LIEU
Néu ban da dung qué nhiéu thubc, cin thong bdo ngay véi bac sT hodc dugc si, hodc dén khoa cip ctru
gan nhét. Nhé mang theo hop thubc hodic t& hudng din sir dung thube.

Néu quén udng Sympal . )

Khéng dugc udng lidu gdp d6i dé bii cho vién thube da quén. Uédng lidu tiép theo vao ding thoi gian quy
dinh.

Néu ban c6 thém cau héi gi vé& viéc sir dung thudc, hay héi bac sT hosic dugc si.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Gibng nhu céc thude khac, Sympal c6 thé gay tac dung khéng mong muén, méc dit khéng phai ai ciing
gép phai.

Cac tac dung khong mong mudn c6 thé gap dugc liét ké sau diy theo mirc 45 co thé xuét hién. Bang sau
day giai thich so lugng bénh nhén cé thé gip cic tac dung khong mong mudn:

10 ngudi dung thudc

Téc dung khéng mong mudn phd bién | Anh huong dén nhiéu hon | trong sé 100 va it hon | trong s&

bién 100 nguoi dung thude

Tac dung khéng mong mubn khong phd | Anh huong dén nhiéu hon 1 trong s6 1000 va it hon 1 trong sb

56 1000 diing thudc

Tac dung khng mong mudn hiém gap Anh huéng dén nhiéu hon 1 trong s6 10000 va it hon | trong
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Tac dung khong mong mudn rat hiém Anh hudng dén nhiéu hon 1 trong s& 10000 nguoi ding thudc,

2dp bao gom ¢4 c4c bio cdo trudng hop don I¢

Téc dung khong mong muén phd bién:
Nén va‘hodc budn nén, dau da day, tiéu chay, réi loan tiéu héa.

Tdc dyng khdng mong mubn khong phﬁ bién:

Cam gidc chéng mat, lo mo, budn ngg, ngu khéng ngon, lo lang, dau dAu, danh tréng ngye, d6 mat, dau
da day, tdo bén, khé miéng, ddy hoi, min da, mét méi, dau, cam gidc néng bimg hodc rét run, mét moi
toan co thé,

Tac¢ dung khéng mong mudn hiém gap:

Loét da day, chiay mau hoac thiing da day (cé thé phat hién ra khi ndn ra mau hodc di ngoai phan den),
ngit xiu, ting huyét ap, nh;p thér chém, giily mrde va phu ngoai vi (vi du sung mat cé chén), chan an, di
cam, man ngira, ting tiét mo héi, dau lung, di tiéu nhiéy, rdi loan kinh nguyet, bét thudng tuyén tién liét,
xét nghiém chic nidng gan bat thudng (xét nghiém mau), tén thuong & bao gan (vidém gan), suy giam
chire nang than (suy thin cip).

T4c dyng khéng mong mudn rit hiém gip:

Phan img phan vé (phan &rng qua man ¢6 thé din dén truy tim mach), 16 loét trén da, miéng, mét va co
quan sinh duc (hgi chimg Stevens Johnson va hi ching Lyell), phi mit hodc phu méi, hong (phlt mach),
khé the do hep duong din khi (co thét phé quan), hoi thé ngén, nhip tim nhanh, ha huyét 4p, viém ty,
tén thirong té bao gan (viém gan), nhin md, 1 tai, da ting nhay cam, min cam véi 4nh sang, ngita, vin dé
v& than. C6 thé gap giam bach ciu, giam tiu ciu trong mau.

Thong b4o vdi bac si ngay lap tirc néu ban gip bit ki tic dung khong mong muén nao trén da day/rudt
khi bat dAu ding thuoc (vi du dau da day, ¢ nong hogc chay mau}, néu ban da timg gip pha1 bit ¢ phan

ung khong mong muén nao do ding cac thude chéng viém trong théi gian dai, dic biét néu ban I@n}gmﬂ
cao tudi.

Ngimg sit dung Sympal ngay khi ban thiy rat da, hodc ¢6 bit cir tn thuong nao trong miéng, ¥rén co
quan sinh dyc hodc ¢6 bét cir ddu hidu di (mg ndo.

Trong khi diu tri bé’mg thube chéng viém khéng steroid, mdt s6 trudong hop di gip tinh trang giir dich va
phu (d4c biét & mit cd chan va chan), ting huyét 4p va suy tim.

Cac thubc nhw Sympal c6 thé c6 lién quan dén su ting nhe nguy co gap dit quy tim ("nhdi mau co tim ")
hoic tai bién mach nio (d6t quy ndo).

Trén bénh nhan c6 réi loan mi&n dich hé théng cé lién quan dén mo lién két (lupus ban do hé théng hoc
bénh 1y mb lién két phdi hop), cic thudc chbng viém c6 thé gay sbt, dau dau va cing gay & tan suat hiém
£24ap.

Néu bdt ks téc dung khéng mong mudn ndo tré nén nghiém trong, hodc néu ban phdt hién ra bdt cir tde
dung khong mong mudn nao chuwa dwoc ligt ké ¢ ddy, hdy théng bdo véi bdce st hode dugc si.

PAC TINH DUQC LY
Bic tinh duyge lye hge

Nhém duge ly: din xuit cia acid prepienic

Ma ATC: MO1AE17.

Dexketoprofen trometamol (3 mudi tromethamin cia acid $-(+)-2-(3-benzoylpheny)propienic, mét thudc
giam dau, chdng viém va ha sét, thudc nhém thude chéng viém khong steroid (MO1AE).

Co ché tac dong cia cac thubc chéng viém khong steroid ¢6 lién quan dén sy giam téng hop
prostaglandin théng qua trc ché con duémg cyclooxygenase. Bic biét, thube irc ché qua trinh chuyén dang
clia acid arachidonic thanh endoperoxid vong, PGG2 va PGH?, chit tao thanh cac prostaglandin PGE],
PGE?2, PGF2q, PGD2 va ca prostacyclin PGI2, thromboxan (TxA2 va TxB2). Ngoai ra, viée trc ché tdng
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hgp prostaglandin c6 thé anh huofng dén cac chét trung gian gy viém khac nhu kinin, gay tac dong
khéng truc tiép cong hudng thém véi cac tac dong truc tiép.

Dexketoprofen da dugc mé ta la mot chét (e ché hoat dong cia COX-1 va COX-2 trén ngudi va dong vét
thi nghiém.

Cac nghién ciru 14m sang dugc thuc hnén trén mot s6 md hinh dau da chi ra tic dung giam dau clia
dexketoprofen trometamol. G mot s6 nghién ciru, tac dyng giam dau bat d4u ghi nhan dugc vao thoi diém
30 phut sau khi dung thube. Tac dung giam dau kéo dai trong 4 dén 6 gio.

Pic tinh duge dong hoc

Trén ngudi tinh nguyén, sau khi ding dexketoprofen trometamol theo dudng udng, néng d¢ téi da Cmax
dat dugc sau 30 phut (dao dong tir 15 dén 60 phut).

Thoi gian ban phan b va ban thai cua dexketoprofen trometamol lan lugt 12 0,35 va 1,65 glb Gibdng nhu
véi cac thude khac c6 ti 1& gén protein huyét trong cao (99%), thé tich phan b6 cuia thude c6 gi tri trung
binh dudi 0,25 I/kg. Con dudng thai trir chinh cia dexketoprofen la lién hgp glucuronic sau dé dugc thai
trir qua than.

Sau khi uéng dexketoprofen trometamol chi c6 dang dong phén S-(+) dugc tim thdy trong nudc tiéu, diéu
nay cho thay trén ngudi, khong xuét hién qua trinh chuyén dang sang dng phan R-(-).

Cac nghién ciru duge dong hoc da liéu da ghi nhan thdy AUC sau khi dua thudc 1dn cudi khong khac biét
50 v6i gia trj AUC thu dugc khi dung liéu don, cho thiy khong cé hién tugng tich liy thudc. Khi sir dung
thudc ciing bira an, AUC khéng thay dbi nhung Cmax cua dexketoprofen trometamol giam va tc do hap
thu bj tri hodn (ting tmax)

BAO QUAN , )
Khéng bao quan & nhi¢t dg trén 30°C. Giir vi thude trong hop gidy boc ngoai dé tranh 4nh séng.
Dé xa tdm vdi va tdm nhin cta tré em.

Khéng duge vit thuéc vao ngudn nudc hodc réc thai. Hay hoi y kién dugc si cach tiéu huy cac thube
khong can ding nira. Bién phap nay s& gop phan bao vé méi trudong.

HAN DUNG '
2 ndm ke tir ngay san xuét ) ,
Khéng sir dung Sympal sau ngay hét han dugc ghi trén vé hdp va trén vi thuoc.

THONG TIN KHAC
Thanh phin

Hoat chét chinh l1a dexketoprofen trometamol (36,90 mg) twong (mg vdi dexketoprofen (INN) 25 mg.
Cac thanh phén ta dugc khac bao gdm bjt ngé, cellulose vi tinh thé, natri starch glycollat, glycerol
palmitostearat, hypromellose, titanium dioxid, propylen glycol, macrogol 6000.

Quy cich déng goi
Sympal dugc dong trong hop chira 1 vi x 4 vién nén bao phim va 2 vi x 10 vién nén bao phim.

NHA SAN XUAT
A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.L.
Via Campo Di Pile - 67100 L’Aquila (AQ), Italy/ Y

CO SO KIEM TRA LO
A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.L.
Via Sette Santi 3 - 50131 Firenze (FI), ltaly/ Y

Doc kj hidng din sit dung trieée khi ding. Néu cin thém tkong tin, xin hdy hoi bdc si cia
bgm

Té thong tin nay dugc phé duyét lin cubi vao thing 01/2015. TUQ. CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG
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