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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
Viên nén Sympal 25 mg

Dexketoprofen trometamol

Thuoc ké don

 

CHi DINH
Sympal là một thuốc giảm đau thuộc nhóm thuốc có tên gọi thuốc chống viêm không steroid (viết tắt là

NSAID).

Thuốc được dùng để điều trị triệu chứng các tình trạng đau cấp ở mức độ nhẹ đến trung bình, ví dụ như

đau cơ hoặc đau khớp câp, đau bụng kinh, đau răng.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Nếu bạn dị ứng (quá mãn) với dexketoprofen trometamol hoặc với bất cứ thành phần nào của

Sympal;

Nếu bạn dị ứng với acid acetylsalicylic (aspirin) hoặc với các thuốc chống viêm không steroid khác;

Nếu bạn vừa trài qua đợt hen cấp, viêm mũi dịứng cấp, polyp mũi (u cục trong mũi do dị ứng), mề
đay (mảng rát trên da)), phù mạch (sưng mặt, mắt, môi, lưỡi hoặc suy hô hâp) hoặc thở khò khé trong

ngực sau khi sử dụng aspirin hoặc các thuộc chồng viêm không steroid khác;

Nếu bạn bị hoặc đã từng bị loét dạ dày, chảy máu dạ dày, ruột hoặc các bệnh đường tiêu hóa mãn

tính (ví dụ: khó tiêu, ợ chua);

Nếu bạn đã từngbị. chảy máu dạ dày hoặc ruột, thủng dạ dày ruột do sử dụng các thuốc chống viêm

không steroid dé diéu tri dau;

Nếu bạn có bệnh lý viêm ruột mãn tính (bệnh Crohn hoặc viêm loét kết tràng);

Nếu bạn bị suy tim nặng, bệnh lý thận trung bình đến nặng hoặc có bệnh lý gan nặng;

Nếu bạn có rối loạn chảy máu hoặc rối loạn đông máu;

Nếu bạn đang ở 3 tháng cuối của thai kì hoặc đang cho con bú;

Nếu bạn ít hơn 18 tuôi.

THAN TRONG VA CANH BAO by

Nếu bạn đang bị dị ứng hoặc có tiền sử bệnh dị ứng trong quá khứ;

Nếu bạn có bệnh lý về gan, thận, tim (tăng huyết áp và/hoặc suy tim) cũng như tình trạng giữ dịch,

hoặc đã từng có bệnh lý này trong quá khứ;

Nếu bạn đang sử dụng thuốc lợi tiểu hoặc đang bù nước rất Ít và giảm thể tích tuần hoàn do mất dịch

quá mức (ví dụ: do nôn, đi ngoài hoặc tăng lượng nước tiêu quá mức);

Nếu bạn có bệnh lý tim, đã từng bị đột quy hoặc có thể có nguy cơ gap tinh trạng này (ví dụ khi bạn
bị tăng. huyết áp, đái tháo đường, tăng cholesterol trong máu hoặc hút thuốc lá), bạn cần thảo luận về
phác đồ được kê với bác sĩ hoặc được sĩ. Các thuốc như Sympal có thê có liên quan với mức độ tăng

nhẹ nguy cơ đột quy tim ("nhồi máu cơ tim ") hoặc tai biến mạch não (đột quy não). Các nguy cơ này

đều có thể đăng cao hơn khi dùng liều cao và điều trị trong thời gian dài. Không nên sử dụng vượt

quá mức liều và khoảng thời gian điều trị được khuyến cáo.

Nếu bạn là người cao tuổi: bạn có thể có nguy cơ cao hơn gặp các phản ứng không mong muốn. Nếu
xuất hiện bắt cứ phản ứng bắt lợi nào nêu trên, tham khảo ngay ý kiến bácsĩ;

Nếu bạn là phụ nữ và đang gặp vấn.đề về sinh sản (Sympal có thể làm giảm khả năng sinh sản, do đó
bạn không nên dùng thuốc này nếu có dự định mang thai hoặc nếu bạn đang thực hiện các xét
nghiệm đánh giá khả năng sinh sản);

Nếu bạn đang có bất thường về công thức máu hoặc quá trình hình thành máu;

Nếu bạn bị lupus ban dé hệ thống hoặc bệnh lý mô liên kết phối hợp (bệnh tự miễn hệ thống có ảnh
hưởng đến mô liên kết);

Nếu bạn đã từng bị bệnh lý viêm ruột mãn tính (viêm loét kết tràng, bệnh Crohn);

Nếu bạn bị hoặc đã từng bị các bệnh lý khác liên quan đến dạ dày, ruột;

1
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» Nếu bạn sử dụng các thuốc khác có thể làm tăng nguy cơ loét dạ dày hoặc xuất huyết tiêu hóa ví dụ

như các steroid đường uống, một số thuốc chống trầm cảm (các thuốc thuộc nhóm ức chế tái thu hồi
serotonin chọn lọc), các thuốc ngăn tạo thành cục máu đông như aspirin hoặc các thuốc chông đông
như warfarin. Trong những trường hợp này, tham khảo ý kiến bác sĩ trước khi sử dụng Sympal: bác

Sĩ có thé yêu cầu bạn sử dụng thêm thuốc khác để bảo vệ dạ dày (ví dụ misoprostol hoặc các thuốc

ngăn tiết acid dạ dày).

TƯƠNG TÁC THUỐC

Khi sử dụng các thuốc khác ;

Hãy thông báo với bác sĩ hoặc dược sĩ nếu bạn đang sử dụng hoặc vừa sử dụng bất cứ loại thuốc nào
khác, bao gồm cả các thuốc không cần kê đơn. Có một số thuốc không nên uống cùng hoặc cần phải hiệu
chỉnh liều khi dùng đồng thời.

Luôn thông báo cho bác sĩ, nha sĩ hoặc được sĩ nếu bạn đang sử dụng Sympal đồng thời với bất cứ thuốc
nao trong danh sách sau đây:

Các thuốc không nên sử dụng cùng:

‹ Acid acetylsalycilic (aspirin), corticostereoid hoặc các thuốc chống viêm khác
„ _ Warfarin, heparin hoặc các thuốc khác sử dụng để ngăn ngừa tạo thành cục máu đông
« = Lithi, sử dụng để điều trị một số rối loạn tâm lý

«  Methotrexat, để điều trị viêm khớp dạng thấp và ung thư

‹ _ Hydantoin và phenytoin, ding dé diéu trị động kinh
«_ Sulphametoxazol, dùng đẻ điều trị nhiễm khuẩn

Các thuốc cần thận trọng khi sử dụng cùng:

e _ Thuốc ức chế men chuyến, thuốc lợi tiểu, thuốc ức chế thụ thể beta và thuốc chẹn thu thé angiotensin

II, dùng để điều trị tăng huyết áp và các bệnh lý tim

» Pentoxifylin va oxpentifylin, dùng để điều trị loét tĩnh mạch mãn tính

»  Zidovudin, dung dé điều trị nhiễm virus ;
„_ Kháng sinh aminoglycosid, dùng để điều trị nhiễm khuân
‹  Chlorpropamid và glibenclamid, dùng để điều trị đái tháo đường

Các thuốc cần lưu ý khi sử dụng cùng:
¢ Khang sinh nhóm quinolon (vi duciprofloxacin, levofloxacin) sửdụng để điều trị nhiễm khuẩn
‹ _ Cyclosporin hoặc tacrolimus, dùng để điều trị bệnh tự miễn hệ thống và dùng trong ghép tạng
« _ Streptokinase và các thuốc tiêu huyết khối hoặc thuốc tiêu sợi huyết (thuốc sử dụng để phá cục máu

đông)

«_ Probenecid, sử dụng trong điều trị git

- Digoxin, ding trong diéu tri suy tim man
«_ Mifepriston, dùng như một chất gây sảy thai (để ngăn ngừa quá trình mang thai)
‹ Thuốc chống trầm cảm nhóm ức chế tái thu hồi serotonin chọn lọc

‹ _ Các thuốc chống kết tập tiểu cầu sử dụng đễ giảm quá trình tập hợp tiểu cầu và hình thành cục máu
đông

Nếu bạn có nghỉ ngờ gì về việc sử dụng một thuốc cùng với Sympal, hãy tham khảo ý kiến bác sĩ hoặc
dược sĩ.

Su dụng Svmpal cùng với thức ăn và đồ uống

Uống thuốc viên với lượng nước phù hợp. Có thê uống cùng với thức ăn để làm giảm nguy cơ xảy ra tác

dụng không mong muốn trên dạ dày, ruột. Tuy nhiên, nếu bạn bị đau cấp, hãy uống thuốc khi đói, ví dụ ít
nhất 30 phút trước bữa ăn do việc này sẽ giúp thuốc phát huy tác dụng nhanh hơn.

Trẻ em và trẻ trong tuổi thiếu niên

Không sử dụng Sympal cho trẻ dưới 18 tuôi.
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PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Không nên sử dụng Sympal trong 3 tháng cuối thai kì hoặc trong giai đoạn cho con bú.

Cần xin lời khuyên của bácsĩ hoặc dược sĩ trước khi sử dụng thuốc:
‹ _ Thông báo với bác sĩ nếu bạn đang có thai hoặc dự định có thai, đo Sympal có thể không tốt cho bạn.

¢ Không nên sử dụng Sympal nêu bạn dang cho con bú. Cần xin lời khuyên của bác sĩ trong trường

hợp này.

KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Sympal CÓ thể ảnh hưởng nhẹ đến khả năng vận hành máy móc tàu xe do có thể gây tác dụng không

mong muốn là chỏng mặt, rối loạn thị giác. Nếu bạn nhận thấy những dấu hiệu này, không nên lái xe hay

sử dụng máy móc cho đến khi các triệu chứng biển mất. Cần tham khảo ý kiến bác sĩ.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Luôn sử dung Sympal theo đúng chỉ định của bác sĩ. Bạn cần hỏi lại bác sĩ nếu chưa hiểu rõ.

Liều Sympal cần dùngcho bạn phụ thuộc vào dạng, mức độ nặng và thời gian đau. Bác sĩ sẽ chỉ định rõ

số gói thuốc bạn cần uống mỗi ngày và số ngày phải uống.

Liều khuyến cáo thông thường là 1 viên (25 mg) mỗi 8 giờ, không vượt quá 3 viên/ngày (75 mg).

Nếu bạn là người cao tuổi, hoặc có bệnh lývề gan, thận, cần khởi đầu với liều dùng không vượt quá 2

viên/ngày (50 mg).

Trên người cao tuổi, liều khởi đầu này có thể được tăng dần đến liều khuyến cáo thông thường (75 mg
dexketoprofen) nêu bạn dung nạp thuốc tôi.

Nếu bạnbịđau nặng và cần giảm đau nhanh, hãy uống thuốc khi đói(ítnhất 30 phút trước bữa ăn) do
thuộc có thê hập thu dễ dàng (xem mục “sử dụng Sympal với thức ăn và đỗ uông”).

Bệnh nhân rối loạn chức năng gan ; ¬ ; ;
Đôi với những bệnh nhân rôi loạn chức năng gan từ nhẹ đên trung bình, nên bắt đâu điêu trị ở liêu thap
hơn (50mg/ngày) và nên được theo dõi chặt chẽ. Không nên dùng Sympal cho những bệnh nhân rôi loạn
chức năng gan nặng

Bệnh nhân rồi loạn chức năng thận Ue

Liêu khởi đầu đôi với bệnh nhân suy giảm chức năng thận nhẹ (hệ sô thanh thải creatinin là 50 —

80ml/phút) là 50mg/ngày. Không nên dùng Sympal cho bệnh nhân suy chức năng thận từ trung bình đến

nặng (hệ sô thanh thải creatinin < 50 ml/phút)

QUA LIEU
Néu bạn đã dùng quá nhiều thuốc, cần thông báo ngay với bác sĩ hoặc dược sĩ, hoặc đến khoa cấp cứu
gần nhất. Nhớ mang theo hộp thuốc hoặc tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.

Nếu quên uống Sympal

Không được uống liều gấp đôi để bù cho viên thuốc đã quên. Uống liều tiếp theo vào đúng thời gian quy

định.
Nếu bạn có thêm câu hỏi gì về việc sử dụng thuốc, hãy hỏi bác sĩ hoặc được sĩ.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Giống như các thuốc khác, Sympal có thể gây tác dụng không mong muốn, mặc dù không phải ai cũng

gặp phải.

Các tác dụng không mong muốn có thê gặp được liệt kê sau đây theo mứcđộ có thể xuất hiện. Bảng sau
đây giải thích số lượng bệnh nhân có thể gặp các tác dụng không mong muốn:

 

Tác dụng không mong muốn phô biển Ảnh hưởng đến nhiều hơn I trong số 100 và ít hơn | trong sd
10 người dùng thuốc
 

Tác dụng không mong muốn không phố |Ảnh hưởng đến nhiều hơn I1 trong số 1000 và ít hơn 1 trong số
biến 100 người dùng thuốc
 

Tác dụng không mong muốn hiếm gặp | Ánh hưởng đến nhiều hơn 1 trong số 10000 và it hon | trong  số 1000 dùng thuốc   
3
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Tac dụng không mong muốn rất hiểm Ảnh hưởng đến nhiều hơn I trong số 10000 người dùng thuốc,

gap bao gồm cả các báo cáo trường hợp đơn lề   
 

Tác dụng không mong muốn phỗ biến:
'Nôn và/hoặc buôn nôn, đau dạ dày, tiêu chảy, rối loạn tiêu hóa.

Tac dung không mong muénkhông phé biến:

Cảm giác chóng mặt, lơ mơ, buồn ngủ, ngủ không ngon, lo lắng, đau đầu, đánh trong ngực, đỏ mặt, đau
đạ dày, táo bón, khô miệng, đầy hơi, mắn đa, mệt mỏi, đau, cảm giác nóng bừng hoặc rét run, mệt mỏi

toàn cơ thể.

Tac dung không mong muốn hiếm gặp:

Loét đạ dày, chảy máu hoặc thing dạ dày (có thể phát hiện ra khi nôn ra máu hoặc đi ngoài phân den),
ngất xiu, tănghuyết áp, nhịp thở chậm, giữ nước vàphủ ngoại vi (vi dy sung mắt cá chân), chán ăn, đị

cảm, mẫn ngứa, tăng tiết mô hôi, đau lưng, đi tiêu nhiều, rỗi loạn kinh nguyệt, bắt thường tuyến tiền liệt,
xét nghiệm chức năng gan bat thường (xét nghiệm máu), tốn thương tế bào gan (viêm gan), suy giảm

chức năng thận (suy thận cấp).

 

  

Tác dụng khong mong muén rat hiếm gặp:

 

Phan img phản vệ (phản ứng quá mẫn có thẻ dẫn đến trụy tim mạch), lở loét trên da, miệng, mắt và cơ
quan sinh dục (hội chứng Stevens Johnson và hội chứng Lyell), phù mặt hoặc phủ môi, họng (phù mạch),
khó thở do hẹp đường dẫn khí (co thắt phế quản), hơi thở ngắn, nhịp tìm nhanh, hạ huyết áp, viêm tụy,
tốn thương tế bảo gan (viêm gan), nhìn mờ, ù tai, da tăng nhạy cảm, mẫn cảm với ánh sáng, ngứa, vấn đẻ
về thận. Có thể gặp giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu trong máu.

Thông báo với bác sĩ ngay lập tức nếu bạn gặp bất kì tác dung không mong muốn nào trên daday/rudt

khi bất đầu dùngthuốc (ví dụ đau dạ dày, ợ nóng hoặc chảy máu), nêu bạn đã từng gặp.phải bất cứ phản

ứng không mong muốn nào do dùng các thuốc chống viêm trong thời gian đài, đặc biệt nêu bạn a

cao Tuôi.

Ngừng sử dụng Sympal ngay khi bạn thấy rat da, hoặc có bất cứ tốn thương nào trong miệng, tên cơ

quan sinh dục hoặc có bât cứ dâu hiệu dị ứng nào.

Trong khi điều trị bằngthuắc chống viêm không steroid, một số trường hợp đã gặp tình trạng giữ dịch và

phù (đặc biệt ở mất cá chân va chân), tăng huyết áp và suy tim.

Các thuốc như Sympal có thể có liên quan đến sự tăng nhẹ nguy cơ gặp đột quy tim (“nhồi máu cơ tim ")

hoặc tai biển mạch não (đột quy não).

Trên bệnh nhân có rồi loạn miễn địch hệ thống có liên quan đến mô liên kết (Iupus bạn đỏ hệ thống hoặc
bệnh lý mô liên kết phối hợp), các thuốc chống viêm có thê gây sốt, đau đầu và cứng gáy ở tần suất hiếm
gập.

Nếu bắt kì tác dụng không mong muốn nào trở nên nghiêm trọng, hoặc néu ban phái hiện ra bắt cứ tác
dụng không mong muốn nào chưa được liệt kê ở đây, hãy thông bảo với bác sĩ hoặc được sĩ.

ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ

Đặc tính được lực học

Nhóm được lý: dẫn xuất của acid propionic

Mã ATC: M0IAE17.

Dexketoprofen trometamol là muối †romethamin của acid S-(+)-2-(3-benzoylphenyl)propionic, mộtthuốc

giảm đau, chống viêm và hạ sốt, thuộc nhóm thuốc chống viêm không steroid (M01AE).

Cơ chế tác động của các thuốc chống viêm không steroid có liên quan đến sự giảm tổng hợp
prostaglandin thông qua ức chế con đường cyclooxygenase. Đặc biệt, thuốc ức chế quá trình chuyển dạng
của acid arachidonic thành endoperoxid vòng, PGG2 và PGH2, chất tạo thành các prostaglandin PGE),

PGE2, PGF2q, PGD2 va ca prostacyclin PGI2, thromboxan (TxA2 va TxB2). Ngoai ra, viée tc ché téng
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hợp prostaglandin có thê ảnh hưởng đến các chất trung gian gây viêm khác như kinin, gây tác động
không trực tiếp cộng hưởng thêm với các tác động trực tiếp.

Dexketoprofen đã được mô tả là một chất ức chế hoạt động của COX-I và COX-2 trên người và động vật
thí nghiệm.
Các nghiên cứu lâm sàng được thực hiện trên một số mô hình đau đã chỉ ra tác dụng giảm đau của

dexketoprofen trometamol. Ở một số nghiên cứu, tác dụng giảm đau bắt đầu ghi nhận được vào thời điểm
30 phút sau khi đùng thuốc. Tác dụng giảm đau kéo dài trong 4 đến 6 giờ.

Đặc tính dược động học

Trên người tình nguyện, sau khi dùng dexketoprofen trometamol theo đường uống, nồng độ tối đa Cmax

đạt được sau 30 phút (dao động từ 15 đến 60 phút).

Thời gian bán phân bố và bán thải của dexketoprofen trometamol lần lượt là 0,35 và 1,65 giờ. Giống như
với các thuốc khác có tỉ lệ găn protein huyết tương cao (99%), thể tích phân bố của thuốc có giá trị trung

bình dưới 0,25 1/kg. Con đường thải trừ chính của dexketoprofen là liên hợp glucuronic sau đó được thải

trừ qua than.
Sau khi uống dexketoprofen trometamol chỉ có dạng đồng phân S-(+) được tìm thấy trong nước tiêu, điều
này cho thấy trên người, không xuất hiện quá trình chuyên dạng sang đồng phân R-(-).

Các nghiên cứu dược động học đa liều đã ghi nhận thấy AUC sau khi đưa thuốc lần cuối không khác biệt
so với giá trị AUC thu được khi dùng liều đơn, cho thấy không có hiện tượng tích lũy thuốc. Khi sử dụng
thuốc cùng bữa ăn, AUC không thay đôi nhưng Cmax của dexketoprofen trometamol giảm và tốc độ hấp

thu bị trì hoãn (tăng tmax)

BẢO QUẢN
Không bảo quản ở nhiệt độ trên 30°C. Giữ vi thuốc trong hộp giấy bọc ngoài để tránh ánh sáng.
Đê xa tâm với và tâm nhìn của trẻ em. A

Không được vứt thuốc vào nguồn nước hoặc rác thải. Hãy hỏi ý kiến dược sĩ cách tiêu hủy các thuốc
không cân dùng nữa. Biện pháp này sẽ góp phân bảo vệ môi trường.
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HAN DUNG
2 năm kê từ ngày sản xuât

Không sử dụng Sympal sau ngày hết hạn được ghi trên vỏ hộp và trên vỉ thuôc.

XX

THONG TIN KHAC

Thanh phan

Hoat chat chính là dexketoprofen trometamol (36,90 mg) tương ứng với dexketoprofen (TNN) 25 mg.

Các thành phân tá dược khác bao gôm bột ngô, cellulose vi tinh thé, natri starch glycollat, glycerol

palmitostearat, hypromellose, titanium dioxid, propylen glycol, macrogol 6000.

Quy cách đóng gói

Sympal được đóng trong hộp chứa l vi x 4 viên nén bao phim và 2 vỉ x 10 viên 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), Italy/ Y

 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm PHÒNG tin, xin hãy hỏi bác sĩ của
bạn.

Tờ thông tin nay được phê duyệt lần cuối vào tháng 01/2015. TUQ. CỤC TRƯỜNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

Nguyen Huy Hiiung
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