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Rx “Thude nay chi ding theo don thubc”

CEFMIDON

(Ibuprofen 600 mg)
Dé xa tam tay tré em
Doc ki hweong din siv dung trieée khi ditng
Khiéng diing thudc qud han siv dung
Néu cin thém théng tin, xin héi § kién ciia bdc s7 hodc dupe sy

THANH PHAN CONG THUC THUOC
MOi vién nén bao phim c6 chira:

Thanh phdn hoat chdt: Touprofen ................. 600 mg

Thanh phan td dioc:

Phan 15i: magnesi stearat, silica dang keo khan, cellulose vi tinh thé, natri tinh bdt glycolate,
carmellose natri,
Vo bao phim: oxid sit do6 (E172), ponceau 4R (E124), sunset yellow FCF (E10), glucose

monohydrat, maltodextrin, titan dioxid (E171), talc, lecithin diu nanh, carmellose natri.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

CHI DINH

Thuprofen duge dung chi dinh véi tac dung giam dau va chéng viém trong didu tri viém khép

dang thép (bao gém ca viém khép dang thdp & thiéu nién hosic bénh Stll), viém cét séng dinh

khdp, viém xuong khdp va cdc bénh viém khép khéng phai dang thip (huyét thanh 4m tinh)

khéc.

Trong didu tri cic bénh viém mé xo, ibuprofen dugc chi dinh cho cac bénh quanh khép nhu

viém quanh khép vai thé dong cling (viém bao), viém bao hoat dich, viém gén, viém bao gén, va >
dau thit lung; Tbuprofen ciing c6 thé duge sir dung trong céc chin thuong mé mém nhu bong gin |
va cang co qui muc.

Ibuprofen ciing dugc chi dinh véi tie dung giam dau trong cac con dau nhe dén trung binh nhur 4
dau bung kinh, dau ring va dau sau khi phiu thudt va gidm triéu chimg cia dau déu, bao gbm ca

dau nira dau.

Pharmapontis
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LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu lwong:

C6 thé giam t6i da c4c téc dung khong mong mudn bing céch sir dung liéu thép nhét c6 hidu qua
trong thoi gian ngdn nhét can thiét dé kiém soat cac triéu chitng.

Nguoi 16n va tré em trén 12 tubi: Liéu khuyén céo ciia ibuprofen 13 1200-1800 mg/ngay, chia
lam nhidu 1an. Mot s6 bénh nhén c¢6 thé ding liéu duy td 600-1200 mg/ngdy. Trong céc tinh
trang nghiém trong hodc cap tinh, c6 thé cin tang lidu cho dén khi triéu chitng cép tinh duge
kiém soat, vai didu kién tdng lidu hang ngay khong dugc vuot qua 2400 mg, chia 1am nhidu 14n.
Trong bénh viém khép dang thip & thiéu nién, cé thé ding dén 40 mg/ke trong luong co
thé/ngay, chia 1am nhiéu lan.

Vién nén Ibuprofen khong thich hgp dé ding cho tré em dudi 12 tudi,

Nguoi cao tubi: Ngudi cao tudi co nhidu nguy co gip cdc hdu qua nghiém trong cia cic phan
trng khéng mong mudn. Néu cén thiét phai dimg thubc chdng viém khong steroid (NSAID), nén
ding lidu thap nhét 6 hiéu qua va trong theri gian ngan nhét ¢6 hé. Bénh nhan cin duge theo ddi
thudmg xuyén vé xuét huyét tidu héa trong thai gian diéu tri bing NSAID. Néu chirc ning thin
hodic gan bi suy giam, cin diéu chinh liéu cho timg bénh nhan.

Suy thdgn:

Bénh nhén suy thin nhe dén trung binh: xem phin Cdnh bdo va thdn trong khi dimg thudc; va
bénh nhan suy thin ning: xem phan Chéng chi dink)

Suy gan:

D6i v6i bénh nhan suy gan nhe dén trung binh: xem phin Canh bdo va thdn trong khi dimg thudc,
va bénh nhan suy chiic niing gan ning: xem phin Chéng chi dinh.

Cach dung:

C6 thé giam t6i da cac tic dung khong mong mudn bing cich st dunglidu thip nhit ¢6 hiéu qua
trong thoi gian ngén nhét can thiét dé kidm soat cAc triéu chimg.

Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi: Liéu khuyén céo cua ibuprofen 13 1200-1800 mg/ngay, chia
lam nhiéu 1an. M6t s6 bénh nhén c6 thé ding lidu duy tri 600-1200 mg/ngay. Trong céc tinh
trang nghiém trong hoac cip tinh, ¢6 thé ¢in ting lidu cho dén khi triéu chimg clp tinh dugc
kiém soat, véi diéu kién tong lidu hang ngay khéng duge vuot qua 2400 mg, chia 1am nhidu 1an.
Trong bénh viém khép dang thdp & thidu nién, cé thé ding dén 40 mg/kg trong lugng co
thé/ngay, chia lam nhiéu lan.

Vién nén Ibuprofen khéng thich hgp dé ding cho tré em dudi 12 tudi.
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Ngudi cao tubi: Ngudi cao tudi c6 nhidu nguy co gp cac hiu qua nghiém trong cuia cac phan
(rng khéng mong mudn. Néu cin thiét phai ding thubc chéng viém khéng steroid (NSAID), nén
ding lizu thap nhit c6 hidu qua va trong thdi gian ngin nhét cé thé. Bénh nhén cén duge theo di
thudng xuyén vé xudt huyét tiéu héa trong thoi gian didu trj bing NSAID. Néu chirc ning thin
hodc gan bj suy giam, cn didu chinh liéu cho timg bénh nhan.

Suy thdn.

Bénh nhén suy thin nhe dén trung binh: xem phin Cdnh bdo va thdn trong khi dimg thudc; va
bénh nhén suy thén ning: xem phin Chong chi dinh.

Suy gan:

Déi v6i bénh nhén suy gan nhe dén trung binh: xem phin Canh bdo va thin trong khi dimg thudc;

va bénh nhin suy chire nfing gan ning: xem phin Chéng chi dinh.

CHONG CHI PINH

- Chéng chi dinh & nhitng bénh nhan qua min cam voi ibuprofen hodic bt ¢l thanh phin nio coa
thude,

- Khéng nén sir dung thudc & nhitng bénh nhan da timg ¢6 phan tmg qua min (vi du nhu hen
suyén, ndi may day, phit mach hodic viém mii) sau khi sir dung ibuprofen, aspirin holic cic
NSAID khac;

- Chdng chi dinh & nhimg bénh nhén ¢6 tién sir xudt huyét hodc thing dudng tiéu héa lién quan
dén viéc str dung NSAID trude do.

- Khéng nén st dung thudc & nhitng bénh nhan dang bi, hodc ¢ tién str, tai phat loét dudng tiéu
héa hodc xuit huyét dudng tidu héa (hai hodic nhiéu dot bi loét hodc xuét huyét 15 rét).

- Khong nén dimg thudc & nhimg bénh nhén ¢ cic tinh trang lién quan dén viéc d& bi chay nhidu
mau.

- Chéng chi dinh & nhimg bénh nhén suy tim ning (d6 TV trong phan d6 suy tim theo chirc néng
ciia Hoi Tim mach New York - NYHA), suy gan va suy thin,

- Chéng chi dinh trong 3 thang cudi cia thai ky;

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
C6 thé giam t6i da céc tac dyng khong mong mudn bang cach sir dung lidu thip nhét c6 hiéu qua
trong thoi gian ngin nhét cén thiét dé kiém sodt céc tridu chimg.

Ciing nhu cdc NSAID khac, ibuprofen c6 thé che gidu cic dau hiéu cia nhiém khuén.
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Nén tranh dimg dong thoi thude ibuprofen véi cac NSAID khac, bao gbém céc thudc e ché chon
loc cyclooxygenase-2 chon loc, do 1am ting nguy co bi loét hodic xuét huyét.

Chén doan dau du do lam dung thudc (Medication overuse headache- MOH) nén dugc nghi ngd
& nhitng bénh nhin bi dau diu thiwdng xuyén hodc hang ngay mic du (hodic do) sir dung thudc
giam dau thudng xuyén. Bénh nhan dau du do lam dung thube khéng nén didu trj bing céch
ting lidu thude giam dau. Trong nhirng trudng hop ndy, nén ngimg sir dung thube giam dau.

- Ubng dong thoi rugu qua mire véi NSAID, bao gdm ca ibuprofen c6 thé lam ting nguy co gap
tac dyng khong mong mudn trén dudng tiéu hoa, ching han nhy xuét huyét tidu héa hoic hé thin
kinh trung wrong, c6 thé do su hi¢p déng clng.

Nguoi cao tudi

Ngudi cao tudi ¢6 tin sudt gap céc tac dung khong mong muén ting véi cac NSAID, diic biét 14
xudt huyét va thing dudng tiéu héa, cé thé gay tir vong.

Tré em

Tré em va thanh thiéu nién bi mit nuée co nguy co bi suy than.

Xudt huyét tidu héa, loét hodc thiing duong tiéu hoa

D3 6 bdo cdo vé xufit huyét, loét hode thiing dudng tiéu héa, ma c6 thé gy tir vong, dbi vdi tét
ca cdc NSAID & bit ky Iic nao trong thoi gian diéu tri, ¢ hodc khoéng cé cée triéu chirng canh
bao hoic ¢6 tién sir mic cic bénh dudmg tiéu hoa nghiém trong,

Nguy co xudt huyét, loét hodc thing dudng tiéu héa cac hon khi ting lidu thube NSAID, &
nhitng bénh nhan c6 tién sir loét, didc biét néu ca bién chimg xuét huyét hodc thiung va & ngudi
cao tubi. Nhimg bénh nhan niy nén bit ddu diéu rj véi lidu thép nhét hién c6. Didu tri két hop
voi cac thude bao vé (vi du nhur misoprostol hodc thube e ché bom proton) nén dugc xem xét
cho nhitng b¢nh nhén ndy, vi ca nhimg bénh nhan cén ding déng thoi aspirin lidu thip, hoc céc
thude khéc c6 kha niing 1am ting nguy co vé dudmg tiéu hoa.

Bénh nhén ¢6 tién sit bénh dudng tidu héa, dic biét 12 ngudi cao twdi, nén bao cdo bt ky tricu
chirng bét thudmg nao & bung (ddc biét 1a xudt huyét tiéu hoa) dic biét trong giai doan diu didu
tri.

Cén thén trong & nhitng bénh nhan ding ddng thdi véi cac thubc 6 thé 1am ting nguy co loét
hodc xudt huyét, nhu cac corticosteroid dudng udng, cée thube chéng déng mau nhu warfarin,
céc thudc e ché tai hdp thu serotonin ¢ chon loc hodc cac thude chdng tip két tidu cAu nhu

aspirin.
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Nén dimg viée diéu tri khi xuét huyét hodic loét dudng tiéu hbéa xay ra & bénh nhin ding
ibuprofen.

Cic thudc NSAID nén duoc sir dung cén than cho nhimg bénh nhan c6 tién sir viém loét dai
trang hogc bénh Crohn vi nhimg tinh trang nay ¢6 thé trs nén trAm trong hon.

Réi logn hé hilp va phdn g qud min

Cén thén trong néu st dung ibuprofen & nhitng bénh nhén bj hoic ¢é tién sir hen phé quan, viém
miii méan tinh hojc cc bénh di img vi thude NSAID da dugc bao cdo 12 giy co thit phé quén, nbi
may day hodc phit mach ¢ nhitng bénh nhan nay.

Suy tim, than va gan

Viée sit dung thubc NSAID ¢6 thé 1am giam sinh téng hop prostaglandin phu thudc vio lidu
ding va sém din dén suy thin. Théi quen ding déng thai nhidu loai thudc giam dau tuong ty
khac cang lam ting nguy co nay. Nhitng bénh nhédn c¢é nguy co cao nhit bi phan ung nay la
nhitng ngudi bi suy giam chic ndng thin, suy tim, rdi loan chirc niing gan, nhimg ngudi dang
dung thube loi tiéu va ngudi cao tudi. D61 v6i nhitng bénh nhan nay, cin phai sir dung thube &
lidu thip nhét co hiéu qua, trong thdi gian ngin nhét ¢é thé va theo ddi chire nang than, dic biét
& nhitng bénh nhén dugc didu tri kéo dai,

Nén thén trong khi dung thudc cho nhitng bénh nhin c6 tidn st bi suy tim hodc tang huyét 4p vi
phii d4 duoc bao cdo 14 ¢6 lien quan dén viée sir dyng ibuprofen.

Anh hwéng dén tim mach vi mach méu nio

Cén tw vin va theo ddi thich hop cho nhiing bénh nhan 6 tién st bj tang huyét ap va/holic suy
tim sung huyét tir nhe dén trung binh do tinh trang giir nude va ph da duge béo céo ¢b lidn quan
dén viéc sir dung NSAID.

Céc nghién ciru 1am sang cho thiy viée st dung ibuprofen, dic biét & liéu cao (2400 mg/ngay) cd
thé 1am tang nhe nguy co gip céc bién cb v& huyét khdi dong mach nhu nhdi méu co tim hodc
dot quy. Nhin chung, cic nghién ciru dich & hoc khéng cho thiy ibuprofen liu thip (vi dy
<1200 mg/ngay) 12 c6 lién quan dén vige tang nguy co gip cac bién cb vé huyét khdi déng mach.

Nhiing bénh nhén bj ting huyét dp khéng kidm soat duge, suy tim sung huyét (NYHA II-I1D),
bénh tim thiéu méu cuc b di dugce xde dinh, bénh ddng mach ngoai vi, vd/hoic bénh mach mau
ndo chi nén diéu trj bing ibuprofen sau khi da xem xét cin than v& nén tranh diing liéu cao (2400
mg/ngdy). Cling nén xem xét cin thin trrde khi bit ddu didu i thoi gian dai cho nhitng bénh
nhén ¢6 céc yéu td nguy co cila cdc bién cb v& tim mach (vi dy nhu tang huyét 4p, tang lipid mau,

déi thao dudmg, it thude 14), dic biét néu cln dung ibuprofen lidu cao (2400 mg/ngay).
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Nguy co huyét khoi tim mach

Céc thubc chong viém khéng steroid (NSAIDs), khéng phai aspirin, ding dudng toan than, ¢
thé 1am tang nguy co xuét hién bién cb huyét khi tim mach, bao gdm ca nhdi mdu co tim va dt
quy, c6 thé dén dén tir vong. Nguy co niy cé thé xudt hién sém trong vai twin ddu ding thube va
c6 thé tang 1én theo thii gian ding thubc. Nguy co huyét khdi tim mach dugc ghi nhén chi yéu &
lidu cao.

Béc si can danh gia dinh ky sy xuét hién ctia c4c bién cb tim mach, ngay ca khi bénh nhan khéng
cé cic trigu chirng tim mach trude d6. Bénh nhén cAn dugc canh béo vé céc triéu chimg ciia bién
cb tim mach nghiém trong va cin thim kham bac si ngay khi xut hién céc tridu chirng nay.

D& giam thiéu nguy co xuét hién bién cb bit loi, cAn sir dung [tén thubc] & lidu hing ngay thip
nhét c6 hidu qua trong thoi gian ngén nhit c6 thé.

Anh huéng dén thin

Nén thén trong khi bat dau diéu trj v6i ibuprofen & nhitmg bénh nhan bj mét nuée dang ké. C6
nguy co bj suy thin dic biét khi bi mét nude & tré em, thanh thiéu nién va ngudi cao tudi.

Ciing nhu cac NSAID khée, viée sir dung trong thoi gian dai ibuprofen da din dén hoai tir nhd
than va cac thay d6i bénh Iy & than khac. Doc tinh trén than cling da dugc nhan thdy & nhitng
bénh nhin ma prostaglandin thén déng vai trd bi dép trong viée duy tri tudi may & than. O
nhimg bénh nhin ndy, viéc sir dung mét thudc NSAID c¢6 thé I1am giam sinh téng hop
prostaglandin phy thugc lidw, tiép theo 13 [uu lugng méu & thin, ma didu nay cb thé gy suy than.
Nhing bénh nhan ¢6 nguy co cao nht bi phén vmg nay 1a nhirmg nguoi bi suy giam chirc ning
thén, suy tim, r8i loan chire ning gan, nhitng nguéi dang dimg céc thude loi tidu va cac thude e
ché enzym chuyén va ngudi cao tudi. Sau do thuong dimg didu trj véi NSAID dé phu hdi co thé
vé trang thai trede khi didu tri.

Lupus ban do hé thong v bénh mé lign két hén hop

( bénh nhén lupus ban dé hé théng (SLE) va rdi loan md lién két hdn hop, c6 thé tang nguy co
bi viém mang nio vé khuan.

Phan veng da nghiém trong

Céc phan (g nghiém trong trén da, mdt sb truémg hop d& ur vong, bao gbm viém da tréc vay,
héi chirng Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhidm ddc, rét hiém duge bso cdo c6 lién quan dén
viée sir dung thubec NSAID. Bénh nhan dudng nhur ¢d nguy co cao nhét bi cac phan tmg nay sém
trong qué trinh diéu trj, sy khéi phat cia phén (ing xay ra trong thang diu tién didu tri trong phin

1ém cée truang hop. Hoi chitng ngoai ban mun mi toan than cAp tinh (AGEP) d3 duge bao céo cb
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lién quan dén cac san phim c6 chira ibuprofen, Nén nging sir dung ibuprofen khi ¢6 su xudt hién
dhu tién ctia phét ban da, tén thuong niém mac, hoiic bat ky d4u hiéu qua mAn nio khéc.

Trong mot sb trudng hop diic biét, bénh thay dau co thé 13 ngudn gbc cua cde bién chimg nhiém
khudn da v m6 mém nghiém trong. Cho dén nay, khéng thé loai trir vai trd gép phén cua cic
NSAID trong viéc lam trdm trong thém céc bénh nhiém khuin nay. Vi vdy, nén trdnh sir dung
ibuprofen trong trudng hop bi thuy dau.

Anh hudng dén hupét hoc

Gibng nhur cdc NSAID khac, ibuprofen cé thé ngan can sur két tip tidu cdu va kéo dai thoi gian
chdy mau & nhitng ngudi binh thudng.

Viém mang nao vé khudn

Viém mang nio v6 khuan di duge quan st thiy trong mét sé truong hop hiém hoi & nhitng bénh
nhin dang diéu trj bing ibuprofen. Mic di né cé thé xdy ra nhidu hon & nhifng bénh nhén bj
lupus ban do hé thdng va cac bénh mé lién két 1ién quan, nhung né di duge béo cao & nhitng
bénh nhan khéng ¢6 bénh man tinh tiém 4n.

Suy giam khad ndng sinh sdn ciia phu nit

Viée sit dung ibuprofen ¢6 thé 1am giam kha ning sinh san cla phu nit va khéng duge khuyén
cédo cho phu nir dang ¢6 géng mang thai. O nhitng phu nit gip khé khan trong viéc mang thai
hodic dang didu tri vé sinh, nén can nhic viéc ngimg st dung ibuprofen.

Ciinh bdo vé td dugc

Thube ¢é chira sunset yellow va ponceau 4R c¢6 thé gay phan Umg di Ging, do d6 nén thén trong

khi dung thubc nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir co thai

Sy tre ché téng hop prostaglandin ¢é thé giy dnh huéng x4u dén viée mang thai vivhodc su phét
trién ciia phai/thai nhi. Dif lidu tir c4c nghién ctu dich 1& hoc cho thy ting nguy co bi sdy thai va
di tat bAm sinh tim va hé thanh bung bim sinh sau khi sir dyng mot chit irc ché téng hop
prostaglandin trong th&i k¥ déu mang thai. Nguy co nay duge tin 14 ting theo lidu va thoi gian
diéu tri. Trén déng vit, viée sir dung mét chit irc ché (dng hop prostaglandin da duge chimg
minh 13 1am ting cac tén thét trrde va sau khi trimg 1am 5 va giy chét phoi/thai. Ngoai ra, tang
ty 18 mic cée di tdt bdm sinh khéc nhau, bao gbm ca vé tim mach, da dugc bdo cdo & ddng vat

duge sir dung mot chit (re ché tng hop prostaglandin trong thoi ky tao co quan.
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Trong 3 thang dau va 3 thang thir 2 cia thai ky, khong nén sur dung ibuprofen trir khi that cin
thiét. Néu sir dung ibuprofen cho mét phy nir dang ¢6 géing thy thai, hoiic trong 3 thang du hozc
3 thang thit 2 clia thai ky, nén gitt liéu cang thip va thoi gian diéu trj cing ngdn cang tdt.

Trong 3 thang cudi cua thai ky, tit ca céc chét (e ché tdng hop prostaglandin déu ¢ thé khién
thai nhi phoi nhidm véi nhitng didu sau:

- Nhiém doc tim phdi (véi viée déng sém dng déng mach va ting huyét ap phdi)

- Réi logn chite ning than, ma cé thé tién trién thanh suy thén va it nudc 6i.

O cudi thoi ky mang thai, cic chit ¢rc ché tdng hop prostaglandin c6 thé khién ngudi me va tré so
sinh phoi nhidm vdi nhitng diéu sau:

- C6 thé kéo dai thdi gian chay mau.

- U ché cac con co tir cung, ma cé thé gay chim chuyén da hodc kéo dai su sinh dé.

Do d6, chdng chi dinh sit dung ibuprofen trong 3 théng cudi cla thai k3.

Phu nit che con bi

Trong cac nghién ctru con han ché cho dén nay, cdc NSAID cé thé xudt hién trong sira me véi

ndng do rit thép. Néu 6 thé, nén tranh ding cic NSAID trong thdi gian cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Cac tac dung khéng mong muén nhu chong mat, budn ngil, mét moi va rbi loan thi gidc ¢b thé
xay ra sau khi ding NSAID. Néu bj anh huoéng, bénh nhan khéng nén 1ai xe hodc vin hanh may

moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Cén than trong trén nhing bénh nhin dugc didu trj voi bat ky thude nao dudi day vi cac tuong
tac da duoe bao cdo & mét s6 bénh nhan.

Thudc ha huyét dp, thube chen beta va thudc lgi tiéu: cac NSAID ¢6 thé 1am giam tac dung cua
cac thude ha huyét 4p, nhr cac thude irc ché enzyme chuyén, thudc dbi khang thy thé angiotesin-
11, thude chen beta va thude Igi tidu.

Céc thudc lgi tidu efing cd thé lam ting nguy co gdy doc tinh trén thin clia cic NSAID.

Cdc glicoside tim: cac NSAID c¢6 thé lam trim trong thém tinh trang suy tim, gidm GFR va 1am
ting ndng dé glycoside tim trong huyét twong.

Cholestyramine: st dung ddng thdi ibuprofen va cholestyramin ¢ thé Jam giam sy hép thu cia

ibuprofen & dudng tiéu héa. Tuy nhién, y nghia 1lam sang van chua duge biét 3.
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Lithi: giam thai trir lithi,

Methotrexate: cac NSAID cé thé Gc ché su bai tiét methotrexate & ong than va lam giam 46
thanh thai cia methotrexate.

Ciclosporin: ting nguy co nhidm doc than.

Mifepristone: vé mat 1y thuyét, viéc gidam hidu qud cla thude ¢6 thé xay ra do cac dic tinh
antiprostaglandin cua cdc NSAID. Bing chimg con han ché cho thay viéc str dung ddng thoi
NSAID vao ngly sir dung prostaglandin khéng giy anh huéng xdu dén céc tac dung cua
mifepristone hodc prostaglandin ddi véi su chin mudi ¢ to cung hofic su co bdp tr cung va
khong lam giam hiéu qua l4m sang ctia thudc dinh chi thai ky.

Cac thude gidm dau vé thudc irc ché chon loc eyclooxygenase-2 khdc: tranh sir dung ddng thoi 2
hoc 3 thubc NSAID, bao gbm ca thude trc ché chon loc Cox-2, vi vige nay c6 thé lam ting nguy
o gdp céc tic dyng khéng mong mudn.

Aspirin (acid acetylsalicylic): cling nhu céc san phm chira NSAID khéc, thudng khoéng khuyén
céo dung dong thoi ibuprofen va aspirin do khd nang lam ting cac tic dyng khéng mong mudn.
Dir liéu thuc nghiém cho thiy ring ibuprofen c¢6 thé wc ché canh tranh tac dung chéng két tap
tiéu céu khi ding ddng thoi voi aspirin lidu thip. Mic d ¢6 s khong chic chin cia viée ngoai
suy tir cac dit lidu 14m sang, nhung khéng thé loai trir kha ning khi sir dung ibuprofen lidu théng
thutrng, theri gian dai 6 thé giam tdc dung bao vé tim mach ciia acid acetylsalicylic liu thap.
Khéng cd tac dung 1am sang dang ké nao ¢o thé coi 14 cé kha nang xay ra khi sir dung ibuprofen
khéng thudng xuyén.

Corticosteroid: ting nguy co bi loét hoiic xuit huyét dudng tiéu héa véi cac NSAID.

Thude chong déng mau: cac NSAID c6 thé lam ting tac dung ciia céc thubc chdng dong méu,
ching han nhur warfarin.

Khang sinh guinolone: dit liéu wén ddng vat chi ra ring cdc NSAID c6 thé lam tdng nguy co bi
co giat lién quan dén khang sinh quinolone. Bénh nhan st dung NSAID va quinolone ¢6 thé tang
nguy co bi co gift tién trién.

Sulfonylurea: cdc NSAID c6 thé lam ting tac dung cia cac thubc sulfonylurea. P co nhimg bao
céo hiém gap vé tinh trang ha dudng huyét & nhimg bénh nhan dang diéu tri véi sulfonylurea cé
dung ibuprofen.

Céc thudc chiong két tdp tiéu cdu va cdc thuée e ché tdi hdp thu serotonine 6 chon lpe (SSRI):
tang nguy co xuét huyét dudng tiéu hoa véi NSAID.

Tacrolimus: cé thé ting nguy co gdy ddc trén thin khi ding NSAID véi tacrolimus.

AN
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Zidovudine: ting nguy co gay nhiém doc huyét hoc khi diung NSAID vdi zidovudine. C6 bing
chimg vé sur tang nguy co tu méau khép va khéi tu mau & bénh nhan HIV duong tinh c¢6 chimg
mau khé d6ng, sau khi dugc diéu tri dbng thoi zidovudine va ibuprofen.

Aminoglycoside: cac NSAID cé thé lam gidm sy bai tiét ctia cac aminoglycoside.

Cdc chiét xudt tir céy co: Ginkgo biloba co thé 1am tang nguy co chay mau véi NSAID.

Cdc chdt ke ché CYP2CY: dimg ddng thi ibuprofen véi cac chét e ché CYP2C9 ¢6 thé 1am
ting phoi nhiém véi ibuprofen (co chit cia CYP2C9). Trong mét nghién ctru véi voriconazole
va fluconazole (cac chat Gc ché CYP2CY9), cho thiy sy phoi nhiém vé&i S(+) — ibuprofen ting
khoang 80 dén 100%. Nén can nhéc gidm Lidu ibuprofen khi ding dong théi véi cdc chét irc ché

CYP2C9 manh, ddc biét khi ibuprofen lidu cao dugce dung véi voriconazole hodc fluconazole.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

RGi loan tiéu héa: céc thc dung khéng mong muén thudémg gip nhét 13 trén dudng tiéu hoa. Co

thé x4y ra loét duomg tiéu hoa, thing hodic xudt huyét duomg tiéu hoa, doi khi gdy tir vong, dic
biét & ngudi cao tudi. Budn nén, ndn, tiéu chay, dz:"-ly hoi, tdo bén, kho tiéu, dau bung, dai tién
phin den, ndn ra méau, viém loét miéng, xuat huyét dudng tiéu hoa va dot cdp cia viém dai trang
va bénh Crohn dé dwoc bio cdo sau khi ding ibuprofen. Viém da day, loét ta trang, loét da day,
va thiing dudmg tiéu hoa di duge quan sat thiy nhung it gap hon.

Rdi loan hé mién dick: cic phan (mg qua min d4 dwoc béo cdo sau khi didu tri biing NSAID.
Chiing c6 thé bao gdm:

a) phan mg dj img khong dic hidu va séc phan vé,

b) phan tmg dudng hd hép trén bao gdm hen, 1am ning thém bénh hen, co thit phé quan hoic
kho thé, hodc

¢) céc roi loan da khic nhau, bao gbm céc loai phat ban, nglra, may day, ban xuit huyét, phu
mach va rit hiém gap ban héng da dang, ndi bong nudc trén da (gdm Hoi chimg Stevens-
Johnson va hoai tir biéu bi nhiém déac).

R6i loan tim va réi loan mach: Phu, tang khuyét ap va suy tim da duoc bao cao 6 lién quan dén
vige diéu irj véi NSAID. Cée nghién ctru 1am sing cho thiy viée st dung ibuprofen, dic biét &
liéu cao (2400mg/ngay) o6 thé lam tang nguy co gip cdc bién ob huyét khéi dong mach nhy nhdi
méu co tim hodc dot quy.

Nouy co huvét khdi tim mach: xem thém phan Canh bio va thdn trong khi diing thudc

A N, N
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Nhiém khudn va nhiém k) sinh triing: viém miii va viém mang ndo vO khudn (déc biét ¢ nhitng

bénh nhén hién cé bénh vé tu mién, nhur lupus ban do hé théng va bénh mo 1ién két hdn hop) véi
céc tridu ching ciing cd, nhirc dAu, budn nén, nén, sét hodc mét phwong hudng.

Su bung phat ciia céc bénh viém c6 lién quan dén nhi€m khuén xay ra khi sir dung NSAID d3
dugc mo ta. Do d6, néu cac ddu higu cia nhiém khudn xuét hién hodc trAm trong hon trong thoi
gian ding ibuprofen, thi khuyén céo bénh nhén nén di kham bac st ngay.

Roi loan da va mé dirdi da: Trong mdt so trudng hop dic biét, cac nhiém khudn da ning va cac

bién chimg md mém c6 thé xay ra trong khi bj thiy du.

Céc tac dung khéng mong mubn sau dau c6 thé lién quan dén ibuprofen va duge trinh bay theo
phén loai hé co quan va tin suat quy chudn ciia MedDRA. CAc nhém tAn sudt sau dirge st dung:
rét thuong gip (= 1/10), thudmg gip (1/100 < dén < 1/10), it gdp (1/1000 < d&n < 1/100), hiém
gip (1/1000 < dén < 1/10000), rat hiém gap (< 1/10000), chua o (chua thé udc tinh tir céc dir

lidu ¢é sén).

[ 4

N

va trung thap

HE co quan Tan suit r Téc dung khéng mong muén
Nhiém khuén va nhiém ky | it gap | Viém miii |
sinh tring Hiém giip Viém méng nio v6 khuin
R&i loan méu va hé bach | Hiém gip Giam bach ciu, giam tiéu cau, giam bach cAu
huyét trung tinh, mét bach cAu hat, thifu méu bét san,
thiéu m4u tan huyét.
R6i loan hé mién dich It gip Qué mén
Hiém gip Phén (g phan vé
Roi loan tam thén Tt giip Mit ngi, lo lang R
Hiém gip Trim cam, tinh trang l4n
Roi loan than kinh Thudng gép Pau déu, chéng mit
It gip Di cam, budn ngo
Hiém gip Viém day thén kinh thi giac
Roi loan mat Tt giip Suy giam thj hue
Hiém giip Nhim ddc thin kinh thi gidc
R&i loan tai va mé dao It gap | Suy giam thinh luc, 1 tai, chdng mit
| R6i loan hé hdp, 1ong ngwe | It gap Hen, co thit phé quan, kho tha
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R&i loan tiéu hoa | Thudmg gip [ Kho tiéu, tiéu chay, budn nén, non, dau bung,
ddy hoi, tdo bon, dai tién phan den, nén ra
mau, xudt huyét dudng tidu héa

it gap Viém da day, loét ta trang, loét da day, loét |
miéng, thung dudng tiéu hoa
Rat hiém gap Viém tuy
Chura 16 | Dot chp cua bénh viém dai trang va bénh
Crohn
R&i loan gan mat It gip Viém gan, vang da, bét thuéng chire niing gan
Rat hiém gip Suy gan
Rbi loan da va mé dudi da | Thudng gip Phat ban
It gap Nb6i may day, ngira, ban xudt huyét, phit mach,
phan img nhay cdm vdi 4nh sang
RAt hiém gap Cac dang phan tmg da nghiém trong (vi du
héng ban da dang, phan ‘mg ndi bong nudc
trén da, gbm Héi chimg Stevens-Johnson, va
hoai tir biéu bi nhiém ddc)
| Chua rd Phén tng thudc vdi ting bach ciu va acid va
cac triéu chirng toan than (Hoi chimg DRESS)
Hoi ching ngoai ban mun mi toan than cap
tinh

R&i loan than va tiét niéu It gap Nhiém déc than & cdc dang khéc nhau, vi du:
viem than k&, hgi chung than hu va suy than

R&i loan chung va tai vi tri | Thuong gip Mét moi

sir dung Hiém gip Phu B

Réi loan tim Rat hiém gip Suy tim, nhdi mau co tim

R&i loan mach Rat hiém gip Tang huyét 4p

Bao cdo cde phan tng khong mong muon nehi ngd
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Viée bao cdo cac tac dung khong mong mudn nghi ngé sau khi thuc dugc phép luu hanh 1a rit
quan trong. N6 cho phép 1iép tuc theo di can bing loi ich/nguy co ctia thudc. Céc nhan vién y 1é
cén phai bdo céo bit k¥ phén img khéng mong mudn nghi ngd ndo v& hé théng bao cao quéc gia.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwge s§ nhitng phdn iing 6 hai gdp phii khi sir dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Ngb ddc: Cac dau higu va tridu chimg cia ngd doc thudng khong quan sat duge véi nhimg ligu

dudi 100 mg/kg & tré em hodc ngudi 1on.
Tuy nhién, c6 thé cdn cham séc hd trg trong mdt s6 trudmg hop. P quan sat thdy 13 ring céc déu
hi¢u va triéu chimg cua ngd ddc ¢ tré em khi dung tir 400mg/kg.

Tri¢u chung: HAau hét cac bénh nhan dd ding mét lwrong dang ké ibuprofen s& cé biéu hién triéu

chimg trong vong 4 dén 6 gid. Cac tridu chimg qué liéu thuéng duoc bao cédo nhét gdm budn non,
non, dau bung, nga lim va budn nguL.

Anh hudng dén hé than kinh trung uong (CNS) bao gbm dau diu, 0 tai, chéng mit, co gidt va
mét y thirc.

Rung gidt nhin ciu, nhi®m acid chuyén héa, ha than nhiét, anh huéng dén than, xudt huydt ticu
héa, hon mé, ngung thd, tiéu chay va suy nhugc hé thén kinh trung wong va hé hé hip ciing hiém
khi duge bao céo. Khi bi ngd doc nghiém trong, nhifm acid chuyén héa c6 thé xay ra. Mt
phuong huéng, hung phén, ngét xiu va nhiém doc tim mach, gbm ha huyét ap, nhip tim chan va
nhip tim nhanh dd dugc bao céo. Trong truong hop qua lidu ding k&, c6 thé bi suy than va tbn
thuong gan. Qua lidn mot lugng 16m thuong duge dung nap 3t khi khéng ding cing thude nao
khac.

Céch xit tri: Bénh nhén cén duge didu trj triéu chimg. Trong vong 1 gitr sau khi udng phai mét
lwgng thudc c6 kha ning géy ddc, nén xem xét sir dyng than hoat. Ngoai ra, & ngudi 1on, nén cén
nhic rira da day trong véng 1 gior sau khi ubng qué liéu mét lugng thude ¢ thé de doa dén tinh
mang.

Cén dam bao hrong nuée tiéu bai 1iét ra vin tbt.

Cin theo dbi chitc néng thén va gan chit ché.

C#n theo d&i bénh nhén it nhét 4 gi¢r sau khi ubng phai mét lugng thude c6 kha ning giy ddc.

Co gijt thudmg xuyén va kéo dai nén duge diéu tri bing diazepam tiém tinh mach. Cé thé chi

dinh céc bién phap khac tuy theo tinh trang 14m sang cia bénh nhan.
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CACPAC TINH DUQC LUC HQC
Méd ACT- M01AEQ1

Nhom dioe rc; Thube giam dau, ha sbt, nhém chéng viém khéng steroid, Thube didu tri Gut va

cdc bénh xuong khép

Tbuprofen 12 thudc chdng viém khong steroid, din xudt tir acid propionic. Ibuprofen ¢6 tac dung
giam dau, ha sbt va chéng viém. Co ché tic dung ctia thudc 12 iic ché prostaglandin synthetase va
do d6 ngdn tao ra prostaglandin, thromboxan va cic sin phdm khéc cia cyclooxygenase.
Ibuprofen ciing (e ché tdng hop prostacyclin & than va c6 thé gdy nguy co o nude do lam giam
dong méu t6i thin. Cn phai dé y dén didu nay déi voi cac ngudi bénh bi suy than, suy tim, suy
gan va céc bénh c6 réi loan vé thé tich huyét tuong.

Téc dung chéng viém ctia Ibuprofen xuét hién sau hai ngay diéu tri. Tbuprofen c6 téc dung ha s6t
manh hon aspirin, nhung kém indomethacin. Thude cé tac dung chéng viém tbt va ¢é tac dung
giam dau t6t trong diéu tri viém khép dang thip thiéu nién. Phdn loai nhém tdc dung dupc ly:
Thudc chong viém va chdng thép khép khong steroid; din xuét ciia acid propionic.

Ma ACT: MO1AEOL

Tbuprofen 14 mdt din xudt cla acid propionic c6 hoat tinh giam dau, chdng viém va ha sbt. Tac
dung diéu tri ciia thudc nhém NSAID duge cho 1a do kha ning {rc ché enzyme cyclooxygenase,
din dén giam mot cach rd rét sir tdng hop prostaglandin.

Dit liéu thyc nghig¢m cho théy khi diing dE“mg thdi vdi nhau, ibuprofen ¢6 thé ¢ ché canh tranh
tac dung két tap tiéu ciu ca acid acetylsalicylic liéu thdp. Mt vai nghién ciru duge lwc hoc cho
thiy khi ding lidu don ibuprofen 400mg trong vong 8 giér trrde hoic trong vong 30 phit sau khi
ding lidu aspirin giai phéng nhanh (81mg), thi lam gidm tdc dung cha aspirin 1én sy tdng hop
thromboxan va sy két tap tidu cAu. Mac du c6 su khong chic chin khi ngoai suy tir cac dir liéu
ndy dén thuc & 1am sing, khong thé loai trir kha ning khi sir dung ibuprofen lidu théng thuong,
thevi gian dai ¢o thé lim giam tac dung bao vé tim mach cua acid acetylsalicylic lidu thap. Khong
cé tae dung 1am sang dang ké nao ¢6 thé coi 14 ¢6 kha ning xay ra khi str dung ibuprofen khéng

thuong xuyén.

CAC PAC TiNH DUGC PONG HQC
Hép thu: Ibuprofen dugc hip thu nhanh chéng & dudng tiéu héa, ndng dé dinh trong huyét thanh
dat duge 1-2 giér sau khi ubng. Thoi gian ban thai khoang 2 gid..

Phan bd: Tbuprofen lién két manh vdi protein huyét tuong.
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Chuyén héa: Ibuprofen duge chuyén héa ¢ gan thanh 2 chét chuyén héa khéng c6 hoat tinh va
nhitng chit ndy, cling véi ibuprofen dang khong ddi, dugc bai tiét qua thin dudi dang tuong tu
hodc dudi dang lién hop.

Thai trir: Sy thai trir qua thén vira nhanh vira hoan toan.

QUY CACH PONG GOI

- Hop 6 vi x 10 vién nén bao phim

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Dién kién bio quian: Bio quan 6 nhiét d§ phong duai 30°C.
Han dung;: 36 thang ké tir ngdy san xuét.

- n = £ s A o A
Tiéu chuin chat lwgng: Tiéu chuin nha san xuét

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT
MEDINFAR MANUFACTURING S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares, Rua Outeiro da Armada, no 5, Condeixa-a-Nova,
3150-194 Sebal, Portugal (B6 Pao Nha).



