BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6: R4 /2017/XNQC-QLD Ha Noi, ngay.« A. thang.C.%. nam 2017

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC
Tén t8 chiic, c4 nhan: VPPD Daiichi Sankyo (Thailand) Ltd. tai TP. Hé Chi Minh

Dia chi: Tang 6, tda nha Havana, s6 132 Ham Nghi, Phuong Bén Thanh, Quan 1,
TP. H6 Chi Minh

Dién thoai: 08 3914 7441

STT Tén thuoc So dang ky thuoc

1 Japrolox VN-15416-12

Phuong tién quang cao: Trén to roi cho cong chiing.

Noi dung quang cdo: Theo ndi dung gébm 02 trang c6 déng dau xdc nhan cia Cuc
Quan 1y Dugc dinh kém Gidy xdc nhan nay.

VPDD Daiichi Sankyo (Thailand) Ltd. tai TP. H6 Chi Minh c6 trach nhiém quang cédo
ding ndi dung da dugce xac nhén.

KT. CUC TRUONG
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GIAM VIEM va DAU trong cac réi loan va triéu chUng sau:
* VIEM KHOP DANG THAP * VIEM XUONG KHOP

* DAU LUNG DUGI * VIEM QUANH KHOP VAI
* HOICHUNG CO - CANHTAY  * PAURANG

HA SOT va GIAM PAU trong céc r6i loan sau:

* VIEM DUONG HO HAP TREN CAP TiNH

Théng tin chi tiét xem & trang 2

56 gidy ti€p nhan ho so dang ky quang cdo thudc clia Cuc Quan ly Dugc: XXXX/XX/QLD - TT, ngay...thang..

Ngay ...... thang...... nam...... in tailiéu
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Tai liéu quang cao thudc danh cho céng chung
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THANH PHAN: Méi vién nén chira: Hoat chat Loxoprofen sodium hydrate (JP) Y o 2
68,1 mg (60 mg dang khan) va ta duoc. A o -
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Chi dinh Liéu lweng va cach ding

1. Dé gidm viém va dau trong cac réi loan va | Liéu lwong va cach dung cho CHI BINH (1) hoac (2):

triéu chirng sau: Viém khép dang thap, viém | Liéu thong thwéng cho ngudi I&n 1a 60mg loxoprofen natri (dang khan)
xuwong-khép, dau lwng dudi, viém quanh khép | dung dudng udng ngay 3 Ian. Liéu dang khi can, lieu tlr 60-120mg mébi
vai, hdi chirng cd-canh tay, dau rang. l&n dung dwéng udng. Co thé diéu chinh liéu theo tudi va triéu ching
2. Dé giam viém va dau sau phau thuat, sau | cla bénh nhan. Nén tranh udng thubc nay trong lic doi.

chén thuong hodc sau khi nhd rang.

3. Dé ha sot va giam dau trong céc rdi loan | Liéu lwgng va cach dung cho CHI DINH (3):

sau: viem duong hd hap trén cép tinh (bao | Liéu théng thudrng cho ngudi Idn 1a 60mg loxoprofen natri (dang khan)
gdm viém duong ho hap trén cap tinh kém | liéu diing khi cAn dung duéng udng. Co thé diéu chinh lidu theo tudi va
theo viém phé quan cép) trigu chirng cta bénh nhan. Theo quy dinh, dung thudc nay voi lidu
dung hang ngay téi da duoc khuyén c4o la 2 1an trong ngay, lén dén
180mg/ngay. Nén tranh uéng thudc nay trong lic déi.

CHONG CHI BINH: 1) Bénh nhan bi loét hé tiéu hoa. 2) Co bét thwong vé mau nghiém trong. 3)Réi loan chirc ndng gan
nghiém trong. 4)R4i loan chirc ndng than nghiém trong. 5)Suy chirc nang tim nghiém trong. 6)Tién st man cam vai bat cir
thanh phén nao ctia thubc. 7)Bi hoac cé tién st bj bénh hen do aspirin. 8)Phy nir mang thai & giai doan cubi. THAN TRONG:
1.Thén trong trong khi ding (Nén dung JAPROLOX than trong cho nhirng bénh nhéan sau): 1)Bé&nh nhan co tién s bi
loét hé tiéu héa. 2)Bénh nhan bj loét hé tiéu hoa lién quan dén viéc dung dai ngay cac thuéc chéng viém gidm dau khang
steroid va nhirng bénh nhan dang diéu tri misoprostol. 3)Bj hodc cé tién sir bj cac bat thudng vé mau. 4)Bi hodc co tién st
bi loan chirc nang gan. 5)Bj hodc cé tién st bi loan chirc nang than. 6)Bi loan chirc nang tim. 7)C6 tién s&r man cam. 8)Hen
phé quan. 9)Viém loét rudt két. 10)Bénh Crohn. 11) Bénh nhan cao tudi. 2. Cac than trong dic biét: 1)Thuéc chéng viém
giam dau dieu tri triéu chirng, khéng diéu tri nguyén nhan gay bénh. 2)Khi ding thubc nay trong diéu tri cac bénh man tinh
(viém khop dang thap, viém xwong-khép) nén cha y: (1)Bénh nhan dang diéu tri thudc dai ngay nén duoc thuc hién cac xét
nghiém dinh ky (vi du nhu xét nghiém nudc tiéu, huyét hoc, chiic nang gan). Néu nhan thay cé su bat thudng, nén thuc hién

cac bién phap thich hgp nhu gidm liéu hodc ngimg thudc. (2) Can xem xét dén cac liéu phap diéu tri khac. 3) Khi dung thuéc
nay trong diéu tri cac bénh cp tinh nén cha y: (1)Dung thudc khi dang bi viém, dau va sét cap. (2) Tranh dung dai ngay cac
thudc tuong tu. (3)Uu tién dung thudc diéu tri nguyén nhan gay bénh, nén tranh dung thudc JAPROLOX khi khéng ré muc

dich. 4)Kiém soat chat ché céc biéu hién Iam sang clia bénh nhan dé giam sy tang cac phan ¢ng phu. C6 thé xay ra viéc
gidm than nhiét qué nhiéu, tryy mach, chan tay lanh, v.v... & bénh nhan khi dung thuéc nay, theo déi can than tinh trang lam
sang cua bénh nhan sau khi udng thudc, dac biét Ia & bénh nhan cao tudi bj s6t cao hodc bénh nhan bi bénh suy nhuoc.
5)Nén dung déng théi véi cac thude diéu tri nhidm khudn chua thé biét, thube khang sinh thich hop, va ding thuéc sau khi
xem xeét ky va co kiém soat bénh nhan chét ché, dung thubc nay trong diéu tri viém gay ra do nhiém trung. 6) Nén tranh viéc
diing cung luc v&i cac thude khang viém gidm dau khac khi co thé. 7) Nén han ché dén mire téi thidu viéc dung thubc va nén
cén than khi dung thuéc dé gidm gap cac tac dung phy, dac biét & bénh nhan cao tudi. 3.Tac dung phu: Céc tag dung phy
cua thudc dwgc bao céo trén 409 (3,03%) cua téng sé 13,486 bénh nhan dworc diéu tri. Phd bién dwoc bao'géo la cac
triéu chirng ve tiéu hoéa (kho chiu da day, dau byung, buén nén va/hodc nén, chan an, v.v...: 2,25%); phu (0,59%); ban,
may day, v.v... (0,21%); va buén ngu (0,10%). (1)Cac tac dung phu chi yéu trén 1am sang sau day (chwa r6 $an suét)
c6 thé xay ra, nén kiém soat bénh nhan cén than, néu thiy cac biéu hién sau cin ngirng thubc ngay Iap tirg va thuc
hién cac bién phap diéu trj thich hop. 1) Séc va cac triéu chirng phan vé. 2) Thiéu mau tan mau giam, bac va giam
lvong tiéu cau. 3) Hai chirng niém mac da mét va hoai tir doc biéu bi. 4) Suy than cap, hoi chirng than va vi :
Suy tim xung huyét. 6) Viém phdi ké. 7) Chay mau da day. 8) Thing da day. 9) Loan chirc nang gan va vang§ da. 10) Con
hen. 11) Viém mang néo vé khuan. (2)Céc tac dung phu chi yéu trén 1am sang (cac thubc twong tw): Thiéu mau bat
san. Hay théng bao cho bac sy bt ky tac dung phu nao gap phai khi sir dung thubc. 4. phu ni¥ cé thai va cho con
ba: Chi st dung cho phu nir dang hodc dang c6 kha nang mang thai khi can nhac thay nhirng Igi ich biét truéc cla viéc diéu
tri hon so v6i bat ky nguy co tiém tang nao. Khéng nén dung cho phu nir mang thai & giai doan cubi, Da-eé.bao cao vé sy
co ddng mach cua thai trong mét nghién clu trén chudt udng thuéc & giai doan cudi cla thai ky. Néfi4rafh dupg-cho ba me
dang cho con bu. Néu viéc dung thubc dugc xem la cén thiét, nén ngirng cho con bu. 5.Dung ¢ h nh%&: Bat
dau ubng thubc vai lidu thép, kiém soat chat ché tinh trang cla bénh nhan. 6.Tré em: Tinh an faan khildengithudenay cho
tré nho co can néng ldc sinh thap, tré so sinh, tré dang by, tré nhd hay tré em chua dugc xad 8p. 7. Thanitrong khac: Da

c6 bao cao vé vo sinh tam thoi & phu nir diéu trj thube khang viém khén%steroig dai ngay. 8.Laixe va van hanh may méc:
Co thé gay hoa mét hodc budn ngu. 9.Qua liéu: Diéu tri triéu chirng va diéu tri hd tro. San xuét béis DANG HESAN 'PRO-
PHARMA CO,LTD., Hiratsuka Plant 1-12-1, Shinomiya, Hiratsuka, Kanagawa, Japan. Pha i b&i: Congty FNHH

Thuwong Mai va Duoc phdm Sang, sé 77 Tran Khanh Du, Phuong Tan Binh, Quan 1, TP. Hb Chi Mi ;

Sé tiép gidy nhan hé so dang ky quang cao thudc clia Cyc Quan ly duge: XXXX/XX/QLD — TT, ngdy-.. thang=.nam.

Ngay...thang ... ndm ...in tai liéu:

Boc :g hwéng dan st dung trwéce khi dung.
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Néu can thém théng tin xin hoi y kién bac si. Giir xa tim tay tré em.
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