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Box of 6 blisters x 10 tabletsRXprescription medicine

(Talniflumate 370 ng

   

  

Manufactured by:

KOREA PRIME PHA
865-1, Dunsan-ri, Bongdong

COMPOSITION: Each tablet contains:
Talniflumate............... 370mg
INDICATION/ DOSAGE & ADMINISTRATION/
CONTRA-INDICATION/ SIDE-EFFECTS/
PRECAUTIONS: Please read the insert inside.
SHELF LIFE:
36 months from the manufacturing date.
PACKING: :

. KEEROUT OF REACH OF CHILDREN
SE NA, blisters/ carton box. EASE CAREFULLY READ

In tight container, at temperature < 30°C. TH@ INSTRUCTION BEFORE USE

RXthude ké don

 

L6/ Lot No. :
IGSX/ Mfg. Date:
HD/ Exp. Date :
SỈ đăng ký/Visa No.:

 

   

   

 

Hộp 6 vỉ x 10 viên nén

e Nn Vién nén

Sản xuất bởi: ị

KOREA PRIME PH/

TÊN THUÓC: Viên nén NASPEN

  

    

 

 THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén chứa:
Talnilumate....370mg _ `
CHI BINH/ LIEU DUNG & CACH DUNG/
CHÓNG CHỈ ĐỊNH/ TÁC DỤNG PHY: Chonbuk, K
Vui lòng đọc tờ hướng dẫn sử dụng Nhà nhập kháu:
bên trong. ì

HAN DUNG: J bE XA TAM VOI TRE EM
36 tháng kể từ ngày sản xuất. ĐỌC HIỂ HƯỚNG DẪN TRƯỚC KHI DÙNG
BAO QUAN: CAC THQNG TIN KHAC BE NGHI XEM TRONG
Trong hộp kín, ở nhiệt độ < 30C. FONG DAN SUP DUNG KEM THEO
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Rx - Thuốc bán theo đơn | T0/§ 2

NASPEN Tablet
(Talniflumate 370 mg)

CANH BAO DAC BIET
* Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

* Nếu cần thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ.

* Thuốc này chỉ được bán theo đơn của bác sỹ.

* Không dùng quá liều chỉ định

* Xin thong báo cho Bác sĩ biết nếu xảy ra bất kỳ tác dụng ngoại ý nào trong quá trình sử

dụng.

* Không dùng thuốc quá hạn dùng ghỉ trên nhấn.

* Để thuốc xa tâm với của trẻ em.

THANH PHAN
Moérvien nén bao phim có chứa:

Hoạt chất chính: Talniflumate............................ 370.0 mg.

Tá duoc: Lactose, Corn starch, Microcrystalline cellulose, Hydroxypropylcellulose,

Sodium starch glycolate, Magnesium stearate, Hydroxypropylmethylcellulose 2910,

Polyethylen Glycol 6000, Titanium oxide, Talc, Pham mau sé 5.

MÔ TẢ
Viên nén bao phim hình tròn, màu cam.

DƯỢC LỤC HỌC

Talniflumate hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa. Sau khi uống 1 liều thuốc ở dạng viên

nang thông thường và viên nang giải phóng kéo dài, nồng độ đỉnh trong huyết thanh

tương ứng xuất hiện ở khoảng 0,5 - 2 giờ và 6 - 7 giờ. Thức ăn không làm thay đổi khả

dung sinh học toàn bộ của Talnilumate, nhưng làm chậm tốc độ hap thu Talniflumate.

Nửa đời thải trừ trong huyết tương của thuốc sau khi uống viên nang thông thường va

viên nang giải phóng kéo dài tương ứng là 2 - 4 giờ và 5,5 - 8 giờ. Nồng độ ổn định của

thuốc trong huyết tương đạt được trong vòng 24 - 48 giờ sau khi dùng thuốc liên tục.

Talniflumate liên kết mạnh với protein huyết tương (khoảng 99%). Thể tích phân bố của

thuốc xắp xỉ 0,1 li/kg. Chuyển hóa chủ yếu của thuốc là lién hop véi acid glucuronic, sau
đó chất liên hợp này được bài tiết chủ yếu qua nước tiểu.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Talniflumate là một tiền chất của acid Niflumic, khi vào cơ thể sẽ chuyển hoá thành acid

Niflumic - một thuốc chống viêm phi steroid, có tác dụng chống viêm giảm đau. Giống

như các thuốc chống viêm không steroid khác, thuốc có tác dụng chống viêm, giảm đau.

lysosom.
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Giống như tất cả các thuốc chống viêm không steroid khác, Talniflumate làm tăng thời

gian chảy máu do ức chế tổng hợp prostaglandin ở tiểu cầu, dẫn đến ức chế kết tụ tiểu

cầu (tác dụng trên tiểu cầu liên quan đến liều dùng và có thể phục hồi; với liều thông

thường tác dụng này là vừa hoặc nhẹ).

ức chế tổng hợp prostaglandin ở thận làm giảm lưu lượng máu đến thận. ở người có bệnh

tim ti trước, điều này có thể gây suy thận cấp và suy tim, đặc biệt ở người có bệnh suy

tim mạn. Giảm sản xuất prostaglandin ở thận dẫn đến giữ nước trong cơ thể và gây suy

tim cấp.

Ức chế tổng hợp prostaglandin ở dạ dày làm giảm tạo chất nhày ở dạ dây, dẫn đến nguy

cơ loét dạ dày và chảy máu đường tiêu hóa, đặc biệt ở người cao tuổi.

Trong điều trị viêm khớp dạng thấp hoặc hư (thoái hóa) xương khớp, các thuốc chống

viêm không steroid thường được dùng chủ yếu để giảm đau hơn là chống viêm; các thuốc

này chỉ ức chế tổng hợp và ức chế giải phóng các chất trung gian gây đau và viêm

(prostaglandin, bradykinin, histamin), do do Talniflumate chi lam nhẹ bớt các triệu chứng

của bệnh như đau, cứng đờ, và làm tăng giới hạn vận động và các hoạt động chức năng;

thuốc không làm ngừng bệnh lâu dài hoặc đảo ngược quá trình bệnh cơ bản. Dé đat được

điệu du, rrcườrĐệm páfrdược dieu tri vol cac thuoc tre ché mién dich nhu dung liwcao

glucocorticoid. hb
Tác dụng giảm đau của Talniflumate là do ức chế tổng hợp prostaglandin. Prostaglandin

làm các thụ thể đau tăng nhạy cảm với các kích thích cơ học và với các chất trung gian

hóa học khác (như bradykinin, histamin). Bỏi vậy, trong lâm sàng, Talniflumate là thuốc

giảm đau rất có hiệu lực trong các trường hợp đau sau phẫu thuật. Vì có nguy cơ gây

chảy máu, không dùng Talniflumate để điều trị đau liên quan đến chảy máu kín đáo (đau

sau khi bị tai nạn) hoặc đau liên quan đến chân thương ở hệ thần kinh trung ương.

CHỈ ĐỊNH
Thuốc được chỉ định cho những bệnh nhân:

Viêm khớp dạng thấp, viêm xương khớp, thoái hoá khớp, đau dây thần kinh hông, đau sau

chấn thương, nhiễm trùng hoặc đau sau phẫu thuật, bong gân, nhiễm trùng phần phụ tử

cung, viêm họng, viêm amidan, viêm tai giữa, viêm xoang.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
Liều thông thường: I viên x 3 lần/ngày.

Bệnh nặng: 2 viên x 3 lần /ngày.

Liều nên điều chỉnh tuỳ theo tuổi bệnh nhân và triệu chứng bệnh.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
NASPEN được chống chỉ định trong những trường hợp sau:

-_ Có tiền sử mẫn cảm với các thành phần của thuốc.

- _ Bệnh nhân có tiền sử hay đang bị viêm loét đạ dày, tá tràng.

- - Trẻ em dưới I2 tuổi.

THẠN TRỌNG 4

- Khong nên uống rượu, bia khi dùng thuốc này vì có thể gây chảy mau da day. [Ss

- Than trong khi chi dinh thuéc nay cho bệnh nhân rối loạn gan hay mật. :

£
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- - Khi dùng thuốc kéo dài trong điều trị bệnh mãn tính cần xét nghiệm máu, nước tiểu,

chức năng gan định kỳ. Nếu phát hiện bất cứ sự bất thường nào, cần có các biện pháp

xử trí thích ứng như giảm liều hay ngừng sử dụng thuốc nếu cần thiết.

-_ Cần cân nhắc khi chỉ định thuốc cho những bệnh nhân viêm, đau và sốt cấp tính nặng.

- - Không chỉ định đồng thời với những thuốc khác cùng tác dụng.

- _ Thuốc này có thể che đi dấu hiệu nhiễm trùng của bệnh nhân. Do đó, thuốc nên được

dùng đồng thời với các kháng sinh tương ứng.

- - Theo dõi tình trạng bệnh nhân cần thận khi dùng thuốc cho bệnh nhân lớn tuổi và trẻ

em.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE HOAC VAN HANH MAY MOC:
Không có bằng chứng Taniflumate có tác động lên khả năng lái xe và vận hành

máy móc của bệnh nhân.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ ĐANG CHO CON BÚ

Tính an toàn cho phụ nữ có thai và phụ nữ đang cho con bú chưa được thiết lập, do đó,

không nên chỉ định thuốc này cho phụ nữ có thai hay đang cho con bú. ae

————ƯƠNG-TÁC THƯỚC” | — Z1
Thuốc làm tăng hiệu quả của thuốc chống đông. Do đó, giảm liều khi cần thiết.

TÁC DỤNG NGOẠI Ý

- Madan cẩm: Nói chung thuốc này hấp thu tốt ở dạ dày. Chỉ xảy nôn, buồn nôn ở những

bệnh nhân mẫn cảm, nhưng rất hiếm.

- Hé da day - ruột : trong điều trị kéo dài, rối loạn hệ dạ dày - ruột bao gồm xuất huyết

hay viêm loét trong hệ tiêu hoá.

QUÁ LIEU
Một số trường hợp quá liều được báo cáo. Tất cả các trường hợp này không có dấu

hiệu đặc biệt nào và đều hồi phục không di chứng.

TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG: Tiêu chuẩn Nhà sản xuất.

BẢO QUẢN: Giữ thuốc trong bao bì kín, ở nhiệt độ dưới 30°C

QUY CÁCH DONG GOI: 10 vién/vi, 6 vỉ/hộp

HẠN DÙNG: 36 tháng tính từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn sử dụng.

Được sản xuất bởi: KOREA PRIME PHARM. Co., Ltd.

865-1, Dunsan-Ri, Bongdong-eup, Wanju-Gun, Chonbuk. KOREA.

 

PHÓ CỤC TRƯỜNG

Neuyen Yan Chants
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