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TO HUONG DAN SỬ DỤNG 
Apizyltab 

Acid acetylsalicylic 75 mg 

Dé xa tam tay Irẻ em 

Đọc k hướng dan xứ dung truốc khi dung 

THANH PHAN CONG THUC THUOC: 
Mỗi viên nén bao tan trong ruột chứa: 

Thành phân hoạt chát: 

ai 100s28jEo1ie line... 75mg 
Thành phan tá chước: Microcrystalline cellulose MI0I. Lactose monohydrat, tinh bột ngô, Natri 

croscarmellose. tale. magnesi stearat, hydroxypropylmethyl cellulose 15 cps. PEG 6000. 
methacrylic acid ethyl acrylate copolymer dispersion 30% (Eudragit 1.30 D-55), propylen glycol. 
titan dioxyd. 

DANG BAO CHE: 
Viên nén bao tan trong ruột, 

Mô tả dạng bao che: Viên nén bao tan trong ruột hình tròn. mau trang. cạnh và thành viên lành lặn. 

CHÍ ĐỊNH: 
Dự phòng thứ phát nhỏi máu cơ tim và đột quy sau phau thuật 

Do tác dụng của Acid acetylsalicylic được giải phóng chậm bởi mang bao tan trong ruột, thuốc 

này không thích hợp đề giảm dau trong thời gian ngăn. 

LIEU DUNG VA CÁCH DUNG: 
Cach dùng: Udng toàn bộ viên thuốc với nước, không nhai. nghiên. bẻ viên thuốc 

Liêu dùng: 

Người lớn bao gồm ca người giả: liều lượng thông thường dé sử dụng lâu dài là một đến hai viên 

(75-150mg) được uỗng một lần mỗi ngày. Trong một số trường hợp. một liều cao hơn có thẻ phù 
hop . đặc biệt là trong thời gian ngăn. và lên đến 4 viên ( 300mg) một ngày có thể được sử dụng 

theo lời khuyên của bác si. 

Trẻ em dưới 16 tuôi: 

Không cho trẻ em dưới 16 tuổi. trừ khi được chi định cụ thé (ví dụ: bệnh Kawasaki). 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH: 
¢ Quá mẫn với hoạt chất. các hợp chất acid alicy lic hoặc chất ức chế prostaglandin (ví dụ: một số 

bệnh nhân hen suyễn có the bị lên cơn hoặc ngất xiu và một số bệnh nhân có thé bị co that phe 
quan. viêm mùi va nội mè day). hoặc bat ky loại tá được nào 

e Dang hoặc có tiên sử loét dạ dày tá tràng và/hoặc xuất huyết da day/rudt, hoặc các loại chảy 
máu khác như xuât huyệt mạch máu não 

e Xuất huy a: roi loạn đông máu như bệnh máu khó đông và giảm tiêu cầu hoặc điều trị đồng thời 
với thuộc chong đồng máu 

«®  Hệnh nhân bị bệnh gut 

® Suy gan nặng
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® Suy than nặng 

Không cho trẻ em dưới 16 tuôi. trừ khi được chỉ định cụ thể (ví dụ: bệnh Kawasaki). 

Liều >100 mg/ngày trong ba tháng cuối của thai kỳ 

Methotrexat được sử dụng với liều lượng > ISmg/tuần 

CANH BAO VÀ THAN TRỌNG KHI DUNG THUỐC: 
Apizyltab không phủ hợp dé sử dụng làm thuốc viêm/giảm dau/hạ sốt, 

Cân thận trọng ở những bệnh nhân mae dị ứng. suy giảm chức năng gan hoặc thận (tránh nếu 

nghiêm trọng) và mat nước. vì việc sử dụng NSAID có thể dan đến Suy giảm chức năng thận. Các 

xét nghiệm chức nang gan nên được thực hiện thường xuyên ở những t bệnh nhân có biêu hiện suy 

gan nhẹ hoặc trung bình. 

Acid acetysalicylic cũng có thé gây co thắt phế quản hoặc gây ra các cơn hen suyén ở các đối 

tượng nhạy cam hoặc thúc day các phan ứng quá man cam khác. Các yêu tổ nguy cơ là hen suyễn. 
polyp mũi hoặc các bệnh hô hap man tính. Điều tương tự cùng áp dụng cho những bệnh nhan có 

ay ứng di ứng với các chat khác (vi dụ: với phản ứng da. ngứa hoặc noi mé day). 

Cac phan ứng da nghiêm trọng. bao gồm hội chứng Steven-Johnsons, hiém khi được báo cáo liên 

quan đến việc sử dụng acid acetylsalicylic. Acid acetylsalicylic nên được ngưng ở lần xuất hiện 
dau tiên của phat ban, tôn thương niêm mạc hoặc bat kỳ dau hiệu nao khác của quá mẫn cảm. 
Người cao tuổi có thé nhạy cảm hơn bởi tác dụng không mong muốn của salicylates. Nên tránh su 

dung Acid acetylsalicylic kéo dài liên tục ở người cao tudi vì nguy cơ xuất huyết và thung dạ day 
ruột có the gay tu vong, Khi cần điều trị kéo dai, bệnh nhân nên được xem xét thường xuyên. 

Cần thận trọng ở những bệnh nhân thiếu glucose-6-phosphat dehydrogenase vì thiểu máu tan huyết 

có thé xay ra. 

Apizyltab không dược khuyến cáo trong thời gian rong kinh. nơi nó có the làm tang chảy máu kinh 

nguyệt. 

Acid acetylsalicylic kéo dai thời gian chảy máu. chu yêu bang cách ức ché kết tập tiểu cầu và do 

đó nên được ngưng vai ngày trước khi các thu tục phau thuật. Tác dụng huyết học và xuất huyết 

có thé xảy ra. và có thê nghiêm trọng. Sử dụng thận trọng trước khi phẫu thuật. kẻ ca khi nhỏ rang. 

Bệnh nhân nên báo cáo bất kỳ triệu chứng chảy máu bat thường nào cho bác sĩ cua họ. 

Có thé có mỗi liên hệ giữa acid acetylsalicylic và hội chứng Reye khi dùng cho trẻ em. Hội chứng 

Reye là một căn bệnh rất hiễm gặp. ảnh hưởng đến não và gan. có the gây tử vong. Vi lý do nay, 
Acid acetylsalicylic không nên được dùng cho trẻ em dưới 16 tuổi trừ khi được chi định cụ thê (ví 

dụ: bệnh Kawasaki). 

Acid acetylsalicylic cần được sử dụng thận trong trong trường hợp tăng huyết áp và bệnh nhân bị 
loét da dày hoặc tiền sử loét da dày hoặc loét tá tràng hoặc xuât huyết hoặc dang điều trị với thuốc 

chóng đông mau. Bệnh nhân nên báo cáo bất kỳ triệu chứng chảy máu bất thường nào cho bác sĩ 

của họ. Nếu xuất huyết tiêu hóa hoặc loét xay ra. nên ngừng sử dụng thuốc, 

[rước khi bắt đầu điều trị dai hạn dé quan lý bệnh tim mạch hoặc mạch mau não. bệnh nhân nên 

tham khảo ý kiến bác sĩ dé có thé được tư vấn giữa lợi ích tương doi so với rủi ro của từng bệnh 
nhân. 

Không nên điều trị dòng thời Acid acetylsalicylic và các thuốc khác làm thay doi qua trinh cam 

mau (thude chong đông máu như warfarin, huyết khối va thuốc chống tiêu cầu. thuốc chống viêm 

và thuốc ue ché tai hap thu serotonin chon lọc) trừ khi có chi định. boi vi chúng có thé làm tăng 
nguy cơ xuất huyết. Nếu không thê tránh được sự kết hợp. nên theo dõi chặt chế các dấu hiệu chảy 

máu. 

“
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Can than trọng ở những bệnh nhân dùng thuốc dong thời có the làm tăng nguy cơ loét. chăng hạn 
như corticosteroid đường uống. thuốc ức chế tái hap thu serotonin chon lọc và deferasirox 
Acid acetylsalicylic ở liều thấp làm giám bài tiết acid uric. Do đó. những bệnh nhân có xu hướng 
giảm bai tiết acid uric có thê gap cac con gut 

Nguy cơ tác dụng ha đường huyết với sulfonylureas va insulin có thé tăng lên khi dùng Apizyltab 
quá liều lượng 

Nên tránh sử dụng Acid acetylsalicylic trong giai doạn cuối thai ky và trong khi cho con bú 
Sản phẩm thuốc này có chứa lactose. Bệnh nhân có van đề di truyền hiểm gap của không dung nạp 
galactose, thiêu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hap thu glucose-galactose không nên dùng thuốc 
này. 
Nên can trọng su dụng Acid acetylsalicylic cho bệnh nhân mắc bệnh gan do rượu vì nguy cơ quá 
liều ở những bệnh nhân này lớn hơn 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHU NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BU: 
Thời kỳ mang thai: 
Liều thấp (tối da 100 mtw/ngày): 

Các nghiên cứu lâm sàng chi ra rang liều lên đến 100 mg 4 ngày sử dụng trong sản khoa có theo 
doi chuyên khoa. có ve an toàn. 

Liều 100-500 my/ngay: 
Không đủ kinh nghiệm lâm sàng liên quan đến việc sử dụng liều trên 100 mg/ngày lên đến 500 
mg/ngày. Do do. các khuyến nghị dưới đây cho liều 500 mg/ngày trở lên cũng áp dụng cho phạm 
vi điều nay. 

Liễu 500 mg/ngày tre lên: 
Ue chế tông hợp prostaglandin có thê anh hướng xau dén thai kỳ và / hoặc sự phát triển phôi / thai 
nhỉ. Dữ liệu từ các nghiên cứu dịch té học cho thay tăng nguy cơ say thai và di tật tim va dạ dày 
sau khi sử dụng chất ức chế tông hợp prostaglandin trong thời kỳ đầu mang thai. Nguy cơ tuyệt 
đối di tật tim mạch tăng từ dưới 1%, lên khoảng 1,5%. Rủi ro được cho là tăng theo liều lượng và 
thời gian điều trị. O dong vat, việc sử dụng một chất ức chế tong hợp prostaglandin đã được chứng 
minh là dẫn đến tăng ty lệ trước và sau khi làm tô và khả năng chết cua phôi thai. Ngoài ra. ty lệ 
gia tăng các dị tật khác nhau. bao gồm tim mạch. đã được báo cáo ở các động vật được sử dụng 
chat ức ché tông hợp prostaglandin trong thời gian thời kỳ phát trién các cơ quan. tổ chức. Trong 
ba tháng đầu. ba tháng cudi cua thai ky, acid acetylsalicylic không nên được sử dụng trừ khi that 
cần thiết. Nếu acid acetylsalicylic được sử dụng bởi một người phụ nữ có gắng thụ thai, hoặc trong 

ba tháng đầu và ba tháng cuỗi cua thai kỳ, liều nên được giữ ở mức thấp nhất và thời gian điều tri 
cảng ngăn càng. tot. 

Trong ba tháng cuối của thai kỷ. tat cá các chat ức chế tông hop prostaglandin có thé khiến gây 
ảnh hưởng đến thai nhỉ: 

Tim phôi (với việc dong cửa sớm dong mạch ống và tăng huyết áp phôi): 
Rồi loạn chức năng thận. có thé tiền triển thành Suy thận: 
Anh hưởng đến người me: 

Có thê kéo dai thời gian chảy mau. tác dụng chong kết tập tiêu cầu có thẻ xay ra di liễu sử dụng 
rat thap 

Ue chế các con co that tứ cung dan đến chuyên dạ chậm hoặc kéo dai. 
Do đó acid acetylsalicylic với liều 100 mg / ngày trở lên chéng chi dinh ba thang cuối của thai kỳ. 
Su dung thường xuyên liều cao có thê làm Suy giảm chức năng tiểu cầu và tạo ra chứng giảm bạch 
cầu ở trẻ sơ sinh néu lượng dự trừ vitamin K ở trẻ sơ sinh thấp 
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Phụ nữ cho con bu: 
Vì acid acetylsalicylic được bài tiết trong sữa mẹ. acid acetylsalicylic không nen được dùng boi 

những bệnh nhân dang cho con bú. vì có nguy co mắc hội chứng Reye ở trẻ sơ sinh. L, iéu cao của 

mẹ có thể làm suy giam chức nang tiều cầu ở trẻ sơ sinh. 

ANH HUONG CUA THUỐC LEN KHẢ NANG LAI XE VÀ VẬN HANH MAY MOC: 
Acid acetylsalicylic thường không anh hưởng đến kha nang lái xe hoặc vận hành may móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC: 
Kết hợp chống chi định \0 

Methotrexate (sử dụng với liều >]I§Smg/tuần) C 

Các loại thuộc kết hợp. methotrexate và acid acetylsalicylic. tăng cường độc tinh trên máu cua c 
methotrexat do giam độ thanh thai của methotrexate ở than bởi acid acetylsalicylic. Do đó. việc sử Ic 

dung đồng thời methotrexate (với liêu >15 mg / tuần) với Apizyltab là chong chi định. 3 

Kết hợp không được khuyến nghị m 

Các thuốc tăng thai trừ acid uric. ví dụ probenecid và sulfinpyrazon 

Salicylates dao ngược tác dụng của probenecid và sulfinpyrazon. Tránh kết hợp. 

Các kết hợp yêu cầu các biện pháp phòng ngừa dé sử dụng hoặc phái dược tính den 

Thuốc chống đông máu (ví dụ như coumarin, heparin, warfarin và phenindione): 

Tăng nguy co chảy mau do chức nang tiểu cầu bị ức chế. tôn thương niêm mạc tá trang và sự dịch 

chuyền thuốc c chống đông đường uông khỏi vị trí liên kết protein huyết tương của chúng. Thời gian 
chảy máu cần được theo dồi 

Thuốc chong kết tập tiêu cau (ví dụ: clopidogrel và dipyridamole) và các chat ức che tái hap thu 

serotonin chọn lọc (SSRI; chăng hạn như sertraline hoặc paroxetine): 

Tang nguy cơ xuat huyệt tiêu hóa 

Thuốc đái tháo đường, ví dụ như sulphonylureas. 

Salicylics có thê làm tang tác dụng hạ đường huyết của sulphonylureas. 

Digoxin và liothium: 
Acid acetylsalicylic làm giảm sự bài tiết của digoxin và lithium ở thận. dẫn đến tăng nồng độ thuốc 

trong huyết tương. Theo dõi néng độ của digoxin va lithium trong huyết tương được khuyến cáo 

khi bat đầu và kết thúc điều trị bang acid acetylsalicylic. Điều chính có thê là cần thiết. 

Thuộc lợi tiêu và hạ huyết áp: 

NSAIDS có thẻ làm giam tác dụng hạ huyệt áp của thuộc lợi tiêu và các thuộc hạ huyệt áp khác. 
Đôi với các NSAIDS khác dùng đồng với thuộc ức chế men chuyên làm tăng nguy cơ suy than 

cap 

Doi kháng với tác dung lợi tiêu cua spironolactone: 
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Thuốc lợi tiểu: Nguy cơ suy thận cấp do giảm lọc cầu thận thông qua giảm tông hợp prostaglandin 
ở thận. Nên cho bệnh nhân uống nước và theo dõi chức nang thận khi bắt đầu điều trị các loại 
thuốc chỗng viêm không steroid khác (NSAID): 

Dùng đồng thời có thê làm tăng tác dụng phụ sur dụng hai hoặc nhiều NSAID làm tăng nguy cơ 
xuất tiêu hóa. 

Ibuprofen: 

Dữ liệu thực nghiệm cho thấy ibuprofen có the ức chế tác dụng phụ cúa acid acetylsalicylic liều 
thấp dối với việc két tập tiêu cầu khi chúng được sử dụng dòng thời. Tuy nhiên. những hạn chế 
của những dữ liệu này và sự không chắc chăn liên quan đến ngoại suy đữ liệu ex vivo đối với tinh 
hình lâm sang nên không có kết luận chắc chăn nào có thé được đưa ra với sử dụng ibuprofen 
thường xuyên và không có tác dụng lâm sang nao được coi là có kha năng xảy ra đối với việc sử 

dụng ibuprofen khong thường xuyên 

Ciclosporin, tacrolimus: 

Việc sử dụng đồng thoi NSAID va ciclosporin hoặc tacrolimus có thé làm tăng độc tính trên thận 

của ciclosporin, tacrolimus, Chức năng thận nên được theo đõi trong trường hợp sử dụng đồng 

thời các tác nhân nay và acid acetylsalicylic. 

Corticosteroid toàn than; Nguy cơ xuất huyết tiéu hóa và loét tăng lên khi acid acetylsalicylic và 

corticosteroid được sử đụng đồng thời. Corticosteroid làm giảm nông độ salicylat trong huy et 

tương và có the say ra ngộ độc salicylat sau khi ngừng sử dung corticosteroid 

Methotrexat (sử dụng với liều <1 Smg/tuan): 

Các loại thuốc kết hợp. methotrexat và acid acetylieylie. có thé làm tăng độc tính huyết học của 

methotrexate do làm giảm độ thanh thai của methotrexate ở than bởi acid acetslievlic.Kiêm tra 

công thức máu hàng tuần nên dược thực hiện trong những tuần dau tiên khi kết hợp. Tăng cường 

theo dõi ngay ca khi chức nang thận bị suy giảm nhẹ hoặc người cao tuôi 

Chất ức chế anhydrase carbonic: 
Giảm bài tiết acetazolamid: nhiễm độc salieylat đã xảy ra ở bệnh nhân trên các chế độ Salicylat 
liều cao và chat ức chế anhydrase carbonic. Sử dụng đồng thời các chất ức chế anhydrase carbonic 

như acetazolamid va salicylats có thé dan đến nhiễm toan nặng và tăng dộc tính hệ thần kinh trung 
uong. 

Thuộc kháng acid va hap thụ: 

Sự bai tiệt acid acetylsalicylic được tăng lên trong nước tiêu kiềm: cao lanh có thé làm giảm sự 
hap thu. Bệnh nhân nên được khuyến cáo không nên uống các thuốc kháng acid để tránh giải phóng 
thuốc sớm. Thuốc khang acid sẽ làm giam tác dụng của acid acetylsalicylic, 
Tương ki với mudi sat. cacbonat và kiềm hydroxides. 

Mifepristone: 

Nhà sản xuat mifepristone khuyên cáo răng nên tránh acid acetylsalicylic cho đến 8-12 ngày sau 
khi ngừng sử dụng thuộc mifepristone. 

Rượu: 

-
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Đồng thời sử dụng rượu và acid acetylsalicylic làm tăng nguy cơ xuất huyết tiêu hóa. 

Thuộc chong nỗn: - - 
Metoclopramide tăng cường tác dung của Acid acetylsalicylic băng cách tăng tốc độ hap thụ. 

Thuốc chồng động kinh: 

Salicylat lam giam sự liên kết của phenytoin với albumin huyết tương. Diều nay có thé dẫn đến 

giảm tong nông do phenytoin trong huyết tương nhưng lại tăng phenytoin tự do. Nong độ thuốc tự 

do. và do đó hiệu quả dicu trị. đường như không bi thay đôi dang kẻ. 

Acid acetylsalicylic đã được báo cáo là làm giảm sự liên kết của valproate với albumin huyết thanh 

do đó làm tăng nồng độ huyết tương tự do của nó ở trạng thái ôn định. 

Thuộc doi kháng leukotrien: 

Nông độ cua zafirlukast trong huyệt tương được tăng lên. 

`
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Khang khuan: 

Độc tinh của sulfonamids có thê tang lên. 

Xét nghiệm chức năng tuyên giáp: 

Acid acetylsalicylic có thé can thiệp vào các xét nhiệm chức năng tuyến giáp. 

Metamizol có thé làm giảm tác dụng của acid acetylsalicylic đôi với sự kêt tập tiêu cau, khi dùng 

đồng thời. Do đó. sự kết hợp này nên dược sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân dùng acid 

acetylsalicylic liêu thấp để bảo vệ tim mạch. | 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 
Tác dung phụ được pin nhóm. tần sô được định nghĩa là: Rất thường ; gặp (ADR > 1⁄10). 

thường gap ( 1/100 < ADR < 1/10). Ít gap (1/1000 < ADR < 1/100). 1 liễm gap ( 1/10 000 

< ADR < 1/1000). rất hiểm gặp ( ADR < 1/10 000) va không rõ ( không ước tính được từ dữ 

liệu có sẵn). 

| Rồi loạn máu và hệ bạch huyết Thường gặp: 

| Tăng xu hướng chảy mau. 

Hiểm gap. | 

Giảm tiểu cầu. tang bạch cầu hạt. thiểu máu bất sản. 

Không rõ: | 

Các trường hợp chảy máu với thời gian chảy máu kẻo 

đài như chảy mau cam, tiêu ra máu, xuất huyết, bam 
mau, ho ra máu. tụ máu. xuất huyết não. chảy máu lợi. 

Các triệu chứng có thé kéo dài trong khoảng thời gian 

4-8 ngày sau khi ngừng acid acetylsalievlic. Do đó có 

| thê tăng nguy cơ chảy máu trong các thu tục phau thuật. 

| Acid acetylsalicylic làm giảm độ kết dính cua ticu cau 

và với liều lượng lớn có thé gay giảm bạch cầu huyết, 

| Xuất huyết tiêu hoá (nôn mua, melaena) có thé dẫn đến | 
| | thiểu máu do sat (phô biên hơn ở liều cao hơn). | | 
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Roi loạn hệ miền dich 

Rồi loạn hệ thần kinh 

Roi loạn tai và tiên đình 

Rôi loạn mạch máu 

Rối loạn hô hấp, ngực và trung thất. 

Hệ thống sinh sản 

Rỗi loạn tiêu hoá 

Roi loạn gan mat 

Roi loan da và mô dưới da 

Roi loan than và đường tiet niệu 

Hướng dan cách xử trí ADR 

Nêu các phan ứng có hại của thuộc xảy 

Rồi loạn trao đôi chat và hệ tiêu hoa | 

JRongkinh  - 

thiệu hụt glucose-6-phosphat dehydrogensase (G6PD). 

Hiểm gap: 
Phan ứng quá mẫn. phát ban da. da niệu. hen suyễn, co 
thắt phé quản. phù mạch. phù dịch ứng. phan ứng phản | 

vệ bao g6m sóc. | 
Khong ro. | 

Tang huyết áp. Ị 
Hiểm gap: 

Xuất huyết noi so 

Không ro: 

Dau đầu. chóng mat 

Không rõ: 

- Giảm kha nang nghe: ủ tai 

L Hiểm gap. 

Viém mach xuat huyét. 
Hiểm gap: 

Viêm mũi. khó tho. 
Hiểm gặp: 

' Co thất phé quan. hen suyén. 
i Hiém gap: 

| Thiếu máu tan máu có thê xáy ra ở những bệnh nhân bị | 

Thuong gặp: 

Chứng khó tiêu. 

Hiém gap: 

Xuất huyết tiêu hoá nặng. buồn nôn. nôn. viêm da day 

Không rõ: 

Loét da day hoặc tá trang và thủng, tiêu chảy —- 
Không rõ: 

Suy gan 
Hiểm gap: 

Noi mè day, 

Hiểm gap: 

Hội chứng Steven-Johnsons. hội chứng L.vells. purpura, 

ban do 
Khong ro: 

- Suy giam chức năng thận. giữ mudi va nước. soi thận | 

ra, ngừng sử dụng thuộc. 

Thông báo cho bac sĩ hoặc dược sĩ những tac dung không mong muon gặp phái khi sử dung 

11. QUÁ LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ: 

thuốc 

—
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Ngộ độc salicylat thường liên quan nồng độ thuốc trong huyết tương >350mg/1, (2.5mmol/L.). Hau 
het các trường hợp tu vong ở người lớn xảy ra ở những bệnh nhân có nông độ vượt quá 700mg], 

(5.Immol/L). Liêu don dưới 100mg/kg không có khả nang gay ngộ độc nghiém trọng. 
Triệu chứng 

Các triệu chứng phỏ biến bao gom non mua, mat nước. ù tai, chóng mặt. điệc. dé mô hôi. tứ chỉ 

âm. tăng nhịp hô hap và tho g gấp. Một số mức độ rồi loạn acid-bazơ có mặt trong hầu hết các trường 

hợp. 

Nhiễm kiềm ho hap hon hop và nhiém toan chuyên hoá với độ pli dong mạch bình thường hoặc 

cao (nông độ ion hy dro bình thường hoặc giảm) thường xảy ra ở người lớn hoặc trẻ em trên bốn 

tuôi. Ở trẻ em bón tuổi hoặc ít hơn. nhiễm toan chuyên hoá chiêm ưu thé với độ pH động mach 
thấp (tăng nồng dộ ion hydro) là phô biến, Nhiễm toan có thé làm tăng chuyên salicylate qua hàng 

rào máu não. 

Các triệu chứng không phô biến bao gdm nôn ra máu. tăng huyết áp. hạ đường huyết. hạ kali máu. 

giam tiêu cầu. tang INR / PTR, đông máu nội mạch. suy thận và phù phi. 

Các triệu chứng cua hệ thần kinh trung ương bao gồm nhằm lần. mat phương hướng. hôn mê và 

co giật it phd biến hơn ở người lớn so với trẻ em. 
Xư trí 

Nếu nghĩ ngờ dùng quá liều. bệnh nhân nên được theo dõi trong ít nhất 24 gid vì các triệu chứng 

và nồng độ trong máu có thé không trở nên rõ rang trong vài gid. Rua dạ day nên luôn luôn được 

thực hiện và chạy thận nhân tạo có thê là cần thiết trong trường hợp nghiêm trọng. Nhập viện trong 

trường hợp nghiêm trọng là điều can thiết khi theo doi salicylat huyết tương, pH và chất điện giải. 

Uống than hoạt tính nêu người lớn có biêu hiện trong vòng một giờ sau khi uỗồng hơn 250mg/kp. 

Nông độ salicylate huyết tương nên được đo. mặc dù mức độ nghiêm trọng cua ngộ độc không thê 

được xác định chỉ từ điều này và phải được xem xét các đặc điểm lâm sàng và sinh hoá. Loại bỏ 

được tăng lên bang cách kiềm hoá nước tiêu. dat được bang cách su dụng 1.26% natri bicarbonat. 

Độ pH nước tiêu nên được theo doi. Điều chính tinh trạng nhiễm toàn chuyển hoá bằng 8.4% natri 

bicarbonat (trước tiên cần kiểm tra kali huyết thanh). Không nên sư dụng thuốc lợi tiêu bắt buộc 

vì nó không tăng cường bai tiết salicylat và có thê gây phù phôi. 

Lạc máu là phương pháp diều trị được lựa chọn cho ngộ độc nặng và nên dược xem xét ở những 

bệnh nhân có nông độ saliey lat huyết tương >700mg/1. (5. Immol/1.) hoặc nồng độ thấp hơn liên 

quan đến các đặc điểm lâm sang hoặc trao đổi chất nghiêm trong. Bệnh nhân dưới 10 tuôi hoặc 

trên 70 tuổi có nevus cơ nhiềm độc salieylat cao hơn và có thê cần lọc mau ở giai doan sớm hơn. 

12. DAC TINH DUOC LUC HỌC 
Nhóm được lý: Mau va cơ quan tao máu — chất chéng huyết khói 
Mã ATC: BOLAC06 
Cơ chế tác dung: 

Acid acetylsalicy lic có hoạt tính giảm đau. chống viêm. Nó cũng có túc dung chong huyết khỏi. 

qua trung gian ức chẻ hoạt hoá tiêu cầu. đã được chứng mình là hữu ích trong dự phòng thứ phát 

sau nhồi máu cơ tim và ở những bệnh nhân bị dau thắt ngực không ôn định hoặc dột quy do thiểu 

máu cục bộ bao gồm các cơn đột quy 

Trong cơ thẻ. nó nhanh chong dược chuyế én đồi thành dạng salicylat có hoạt tính tương tự và hoạt 

động thông qua sự ức chế của enzyme cyclo oxygenase ức chế tông hợp protagalandin. 
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Tác dụng dược lực học: 

Lớp bao tan trong ruột nhằm mục đích kháng acid da day trong khi cho phép giải phóng trong dịch 
ruột. Do sự giải phóng chậm. viên nén bao tan trong ruột không thích hợp dé giảm dau trong thời 
gian ngắn. 

Hiệu quả lâm sang và an toàn 

Dữ liệu thực nghiệm cho thay ibuprofen có thé ức chế tác dụng của acid acetylsalicylic liều thấp 
đối với việc kết tập tiêu cầu khi chúng được dùng đồng thời. Trong một nghiên cứu. khi một liều 

ibuprofen 400mg duy nhất được dùng trong 8 giờ trước hoặc trong vòng 30 phút sau khi dùng acid 

acetylsalicylic giai phóng tức thi (81mg), giảm tác dụng cua ASA dồi với sự hình thành huyết khối 

hoặc kết tập tiêu cầu đã xáy ra. Tuy nhiên. những hạn chế của những dữ liệu này và sự không chắc 
chăn liên quan đến ngoại suy dữ liệu ex vivo nên không có kết luận chắc chan nào đó đến lâm sàng 
nao được coi là có kha năng sử dụng ibuprofen thường xuyên. 

13. ĐẠC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hap thu: Acid acetylsalicylic được hap thụ nhanh chóng sau khi dùng đường uống. với một số 

thuy phân thành salicylate trước khi hap thụ. Sự hap thụ bị trì hoãn bởi sự hiện diện của thức ăn 
và bị suy giảm ở những bệnh nhân dau nửa đầu. Sự hấp thu nhanh hơn ở những bệnh nhân bị 
nhiềm achlorhydria và cũng sau khi dùng polysorbat và thuốc kháng acid. 
Nông độ trong máu: Don liều hay da liều 100 mg acid acetylsalicylic bao tan trong ruột cho sinh 
kha dụng toàn than từ 15% đến 20% so với khi dùng chế pham acid acetylsalicylic giải phóng ngay 
lập tức. Cay acid acetylsalicylic đối với một số chế pham bao tan trong ruột đã được chứng minh 
là khoảng, 100-200 ng/ml với thời gian ban thải khoảng 1.7 giờ. Nông độ acid acetylsalicylic trong 

huyết tương tăng không tuyển tính với liều — liều 325 mg có thời gian bán thái 2-3 giờ và liều cao 
hơn cho thấy nồng độ huyết tương thấp hơn khi có thời gian bán thái tăng do sự gia tăng không 
cân đổi về thé tích phân hó. 

Phân bo: Acid acetylsalicylic được tìm thấy trong nước bọt. sữa. huyết tương và dịch khớp ở nòng 
độ nho hơn nồng độ trong máu và đi qua nhau thai. 

Salicylate — liên kết protein rộng rãi. Acid acetylsalicylic -- protein liên kêt ở một mức độ nhỏ. 

Chuven hoá: Trong máu. thuy phân nhanh dén acid acetylsalicylic: liên hợp acid / glycin 

glucuronic dé tạo thành glucuronides và acid acetylsalicylic: oxy hoá với ty lệ nhỏ. 

Thai trừ: Thái trừ trong, nước tiêu chu yếu là acid salicyluronic. Salicylate được ống thận tái hap 
thu trong nước tiêu có tính acid và bai niệu có tính kiềm sẽ làm tăng tốc độ bài tiết, 8S% liều dùng 
bài tiét dưới dang salicylate tự do. 

14. QUY CÁCH DONG GÓI: | lop 6 ví x 10 viên (ví nhôm PVC), kèm tờ hướng dan sử dụng. 

15, DIEU KIỆN BAO QUAN: Bao quan trong bao bi kín. nơi khô ráo. tránh ánh sáng. ở nhiệt độ 
dưới 30°C. 

16. HAN DUNG: 36 tháng kế từ ngày sản xuất, 

L
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17. TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: TCCS 

18. TEN, DIA CHÍ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT THUỐC: - 
CÔNG TY DƯỢC PHAM VÀ THƯƠNG MẠI PHƯƠNG DONG-(TNHH) 

Dia chi: TS 509. tờ ban đồ số 01. cum CN Hap Lĩnh. thành phô Bae Ninh. tinh Bac Ninh. Việt 
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