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CEPARA ULTRA
(Paracetamol 500 mg, ibuprofen 200 mg)
“Dé xa tam tay tré em”

“Doc ky huéng dan sir dung trude khi ding”

1.THANH PHAN CONG THU'C THUOC
M3i vién nén bao phim ¢ chira:
Thanh phén hoat chat: Paracetamol............................. 500 mg
Ibuprofen... ...cccocveevceiecenee, 200 mg
Thanh phan ta duoe: Microcrystalline cellulose M101, pregelatinised starch, natri crosscarmellose,
natri laurylsulfat, PVP K30, colloidal anhydrous silica, magnesi stearat, Opadry white (H PMC
2910/Hypromelose, titanium dioxide, macrogol, PEG)
2. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.
Mo ta: Vién nén bao phim mau tréng, hinh oval, ¢6 vach khéc chia déi.
3. CHI PINH
Giam nhimg con dau nhe dén trung binh & nhitng bénh nhan dau nira diu, dau diu, dau lung, dau
bung kinh, dau rang, dau khép, dau co, dau do viém khép dang thip khong nghiém trong.
Giam cdc triéu chimg cam lanh, dau hong va sét.
San phim nay dic biét thich hop véi nhimg con dau doi hoi phéi giam dau manh hon so véi khi diing
ibuprofen hodc paracetamol don déc.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Li¢u dung:
Chi sir dung thudc trong thdi gian ngén.
Téc dung khong mong mubn c6 thé duoc giam thiéu bing cich sir dung liéu thap nhit c6 hiéu qua
trong thoi gian ngén nhét dé kiém soat cac tru:u chimg.
Bénh nhén nén tham khao v kién cua bac si néu cac tri¢u chimg van con hoiic tré nén x4u di hoic néu
san pham duge yéu ciu dung trén 3 ngay.
Nguoi lom: Ubng 1 vién x 3 ldn/ngay véi nude. Khoéng cach giita cac liéu téi thiéu 1a 6 gid.
Néu dung mdt vién khong kiém sodt dugc triéu ching, c6 thé dung t6i da 2 vién x 3 Ian/ngay Khoang
cach gifra céc liéu t6i thidu 1a 6 gio.
Khong nén ding qua 6 vién/ngay.
D¢ giam thiéu tic dung khong mong muén, bénh nhan nén duge khuyén céo 1a uéng thuéc ngay sau
khi an no.
Nguéi cao tudi: Khéng can diéu chinh liéu déi véi nguoi cao tudi.
Nguoi cao tudi c6 nguy co cao gap cic tic dung khong mong mudn nghiém trong. Néu bit bude phai
ding NSAID, nén sir dyng liéu thép nhét c6 hi¢u qua trong thoi gian ngén nhit ¢6 thé. Bénh nhan nén
dugc theo doi thudng xuyén déi véi tic dung khéng mong mudn xudt huyét tiéu hoa trong thoi gian
diéu trj bing NSAID.
Tré em: Khong dung cho tré em dudi 18 tudi.
Cach ding:
Sin phdm dugce dung dudng udng, udng vién thude véi mét it nude.
5. CHONG CHI PINH
San phim nay dugc chéng chi dinh trong cdc trudng hop:
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- Diing déng thoi véi cac san phim c6 chira paracetamol khéc, do 1am t3
khéng mong mudn nghiém trong.
- O nhitng bénh nhan 6 tién sir phan (g qua man (vi du co thit phé qi
miii, mé day) lién quan dén acid acetylsalicylic hodc céc thubc chéng
(NSAIDs).

tri¢u chimg 3 rét hogc di dugc chimg minh 1a loét/xuit huyét duong tidu héa).

- O bénh nhén dang bj hofic c6 tién sir loét/thung hodic xudt huyét duomg tiéu hoa lién quan dén viée
str dung NSAID.

- Bénh nhan rdi loan déng méu.

- Bénh nhan suy gan néng, suy thin ning hoic suy tim nang (D¢ 4 theo h¢ thong phan loai cua Hoi
tim mach New York - NYHA).

- Khi dung déng thi véi cac san phim chira NSAID khac, gdm cdc chat trc ché dic hidu COX-2 va
khi ding liéu acetylsalicylat trén 75 mg/ngay — do lam ting nguy co cdc tac dung khong mong
mudn nghiém trong.

- Dung trong ba thing cubi cua thai ky, do nguy co déng budng sém ciia dng dong mach bao thai
kém ting huyét ap phdi c6 thé xay ra.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Khéng ding qua liéu khuyén cao.

Néu céc triéu chimg van con, hdly tham khéo y kién ca béc s,

Tranh xa tim tay tré em.

Paracetamol:

Nguy co cao qué liéu paracetamol & nhitng bé¢nh nhén bj bénh gan do rugu khéng xo gan. Cén phai

dén cd y té khin cép trong truomg hop qué lidu, ngay ca khi bénh nhan cam thiy khoé manh, vi ¢6

nguy co bi tén thurong gan nghiém trong kéo dai.

Phan tmg phy nghiém trong trén da méc du ti 1¢ mac phai 1a khong cao nhung nghiém trong, thim

chi de doa tinh mang bao gém hoi chimg Steven-Jonhson (SJS), héi chimg hoai tir da nhiém doc

(TEN - toxic epidermal necrolysis) hay hgi chimg Lyell, h$i chimg ngoai ban mun mu toan than cfip

tinh (AGEP - acute generalized exanthematous pustulosis). Bac s7 cAn canh bao bénh nhan vé cac diu

hi¢u cia phan (rng trén da nghiém trong nhu héi ching Steven-Jonhson (SJS), héi chirng hoai tir da
nhiém d¢c (TEN) hay héi chirmg Lyell, héi chimg ngoai ban mun mu toan thin cap tinh (AGEP).

Tri¢u chirmg cua cac hdi chirng néu trén duge mo ta nhu sau:

- Hoi chimg Steven-Jonhson (SJS): 14 dj (g thudc thé bong nude, bong nude khu tra & quanh céc

hdc tw nhién: mit, mii, miéng, tai, bd phén sinh duc va hiu mon. Ngoai ra c6 thé kém sdt cao, viém

phéi, rdi loan chire néing gan thén. Chén dodn héi chimg Steven-Jonhson (SJS) khi c6 it nhét 2 héc tyr
nhién bi ton thuong.

- Hji chimg hoai tir da nhiém d¢c (TEN): 1a thé di émg thudc niing nhat, gdm:

+ Céc tbn thuong da dang & da: ban dang sdi, ban dang tinh hong nhiét, hong ban hodc céc bong nude

bung nhiing, cdc tén thuong nhanh chéng lan téa khép ngudi;

+Ton thuong niém mac mét: viém gidc mac, viém két mac mu, loét gide mac.

+Tén thurong niém mac dudng tiéu hoa: viém miéng, trgt niém mac miéng, loét hau, hong thuc quan,

da day, rudt;

+ Tén thuong niém mac duong sinh duc, tiét niéu.
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viém cdu thin, viém gan. ty 1& tir vong cao 15- 30%. _
- Héi chirng ngoai ban myun mu toan than cap tinh (AGEP): mun mu vé trinf$ha
hong ban lan réng. Tén thuong thuomg xuét hién & cic nép gp nhu néach,

cao.

khac, bénh nhén cén phai ngung sir dung thudc. Ngudi di timg bj céc phan ung trén da nghlem trong
do paracetamol gdy ra thi khéng dugc ding thude trér lai va khi dén kham chira bénh cén phai théng
bdo cho nhén vién y té biét vé vin dé nay.

Tbuprofen:

Téc dung khéng mong mudn c6 thé dwgc giam thiéu bing cach sir dung liéu thip nhit ¢ higu qua
trong thdi gian ngén nhit c6 thé dé kiém soat céc triéu chimg va ubng ngay sau khi &n no.

Nguoi cao tudi: Ngudi cao tudi cé nguy co ting tin suit gip céc phan (g khéng mong mudn nghiém
trong dbi véi NSAID, dic biét 1a xuit huyét va thing da day, co thé gdy tr vong.

Cén thén trong déi v6i cde bénh nhan méc kém cic bénh sau:

R6i logn hé hdp: O nhitng bénh nhan bi hen phé quan hoiic c6 tién sir bénh dj (mg, cac NSAID da
duge béo cdo la giy co thit phé quan.

Bénh lupus ban do va bénh mé lién két: O bénh nhin bi lupus ban d6 hé théng (SLE) va réi loan mo
lién két c6 thé c6 nguy co viém mang ndo v6 khudn.

Tdc dung lén tim mach va mach mdu ndo: Cin theo ddi va tu vin y té phii hgp cho nhitng bénh nhan
¢6 tién sir cao huyét dp va/hodc suy tim sung huyét & mirc d vira phai vi sy giif nudc, ting huyét ap
va phui né da dugc bao cdo khi két hop vai lidu phap NSAID.

Céc nghién ctru 1dm sang cho thdy sir dung ibuprofen, dZic biét & liéu cao (2400 mg/ngay) cé thé lam
ting nguy co cc hién tugng huyét khéi déng mach (vi dy nhéi méu co tim hodc dét quy). Nhin chung,
nghién ctru dich t& hoc khdng cho thdy lidu thip ibuprofen (vi du <1200 mg/ngay) ¢6 lién quan dén
nguy co tang huyét khoi déng mach.

Bénh nhén bi ting huyét dp khéng kiém sodt duoc, suy tim sung huyét (dé 11 - 111 theo NYHA), bénh
thiéu mau cuc bd, cic bénh lién quan dén déng mach ngoai vi va/hodc bénh mach néo nén duge can
nhéc cin than khi diéu tri bing ibuprofen va nén tranh ding lidu cao (2400 mg/ngdy). Cin cin nhic
cdn thin trude khi bit dau diéu trj kéo dai cho bénh nhin c6 céc yéu té nguy co dbi véi cdc bién cb
tim mach (vi du nhu ting huyét ap, ting lipid mau, d4i thio dudmg, hit thude) dic biét néu ding
ibuprofen lidu cao (2400 mg/ngay).

Suy gan, suy thdn, suy tim:

Viée sir dung céc thude NSAID c6 thé lam giam tao prostaglandin phy thude vao lidu va gy suy than
nhanh chéng. Nhimg bénh nhén c6 nguy co cao nhét cia phan tng nay la nhitng ngudi bi suy giam
chire ning than, suy tim, rdi loan chirc niing gan, nhimg ngudi dimg thude lgi tiéu va ngudi cao tudi.
Nén gidm sat chirc ning than & nhitng bénh nhan nay.

Tac dong lén hé tiéu hoa:

Viée ding cic NSAID nén duoc cin nhic cdn thin cho nhimg bénh nhén ¢ tién sir bénh dudmg tiéu
héa (viém loét dai trang loét, bénh Crohn) vi cdc tinh trang ndy co thé trim trong hon.

Chay mau, loét va thung dudng tiéu hda, co thé gay tir vong, di dugc béo cdo véi tit ca cic NSAID
& bét cir thoi diém ndo trong qua trinh diéu tri, c6 hodc khdng ¢ triéu chimg canh béo hoiic tién sir
truée ddy lién quan dén céc bién cd dudng tiéu héa nghiém trong.

T T U HEI - ¥ s ot R L e - A P
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Nguy co xuﬁt huyet loét hoﬁc thung da day cao hcrn khl tﬁng heu NSAID kh o cho nhl}ng bénh

cdc thude bio vé (vi du nhu misoprostol hoac thuéc trc ché bom proto
nhimg bénh nhén nay va nhitg bénh nhén nay cin ding lidu thip acetyl
co thé é.nh hufmg dén dtrfmg tiéu hoa.

bat ky triéu chirng bat thudng nao lién quan dén dudmng tiéu h()a (dic bidt 1a xudt huyel tiéu hoa) nhat
la trong giai doan ban dau cta qué trinh diéu trj.

Can than trong khi phdi hop céc thude khéc ¢6 thé 1am ting nguy co bi loét hodic chiy mau duong
tiéu hoa, nhur corticoid dudmg udng, thube chdng dong méu nhu wafarin, céc chit e ché tai hip thu
chon loc serotonin hodc thude chéng két tap tidu cau nhu axit acetylsalicylic.

Khi ¢ xufit huyét tiéu hod hofic loét xdy ra & nhiing bénh nhén ding céc san phim chira ibuprofen,
nén ngung diéu tri.

Tac dong lén da:

Céc phan tmg vé da nghiém trong, mét sb trong do gdy tir vong, bao gdm viém da bong vay, hoi
chitng Stevens-Johnson va hoi chimg hoai tir da nhiém déc, di duge bdo cédo & tan suét rat hiém gap
lién quan dén viéc st dung cac NSAID. Bénh nhéan dudng nhir ¢6 nguy co miic cac phan tng nay cao
nhit trong giai doan ddu tién ctia qua trinh diéu tri, phin 16n cdc phan tmg din ra & céc ca bénh trong
thang diéu tri dau tién. Nén ngung thude khi c6 bidu hién ban dau cia phat ban da, ton thwong niém
mac, hodc bit ky ddu hiéu nao cua biéu hién qua mén.

Tac dong kha nang sinh san cua phu ni:

C6 mét s6 bang chirng han ché cho thiy thude trc ché tong hop cyclo-oxygenase/prostaglandin co thé
lam giam kha niing sinh san ctia phu nir do anh huéng 1én sy rung trimg va khong duoc khuyén céo
dung & phu nit khé c6 thai. Diéu nay cé thé dwoc phuc hdi khi ngimg diéu tri. O phu nir gip khé khan
khi thy thai hodc dang diéu tri v6 sinh, nén xem xét viéc ngimg thude.

Nguy co huyét khoi tim mach:

Cac thuoc NSAID, khong phai aspirin, ding dudmg toan than, ¢6 thé 1am ting nguy co xuét hién bién
cd huyét khéi tim mach, bao gém ca nhdi mau co tim va dot quy, c6 thé dan dén tr vong. Nguy co
ndy ¢6 thé xudt hién sém trong vai tudn dau dung thude va cé thé ting 1én theo thoi gian ding thude.
Nguy co huyét khéi tim mach dugc ghi nhan chu yéu & lidu cao.

Bac si cén danh gia dinh ky su xudt hién cia céc bién ¢ tim mach, ngay ca khi bénh nhan khong co
cac triéu chimg cua tim mach trude do. Bénh nhéan can duge canh bao vé cdc triéu chung cua bién ¢
tim mach nghiém trong va cin thim kham bac s ngay khi xuat hién cdc triéu chimg nay.

Pé giam thiéu nguy co xuét hién bién cb bt lgi, cin sir dung thudc Cepara Ultra & liéu hang ngay
thap nhit c6 hiéu qua trong thori gian ngéin nhét c6 thé.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

- Phy nit co thai:

Chua co6 kinh ngi¢m vé viée str dung thude nay trén phy nir co thai,

Céc bt thudong bim sinh di duge bao cdo lién quan dén viée sit dung céc thude NSAID & ngudi; tuy
nhién xdy ra & tan s6 thip va duong nhu khéng theo bit ky mé hinh ndo 1 rang. Nhu theo ddi cac
tac dong da biét cia NSAID trén hé tim mach cua thai nhi (nguy co déng sém éng dong mach), sir
dung trong 3 théng cudi thai ky la chéng chi dinh. Thudc c6 thé 1am chdm qué trinh chuyén da va co
xu hudng kéo dai thoi gian chay médu & ca me va con. NSAID khéng nén duoc sir dung trong hai




https://trungtamthuoc.com/

thang déu cia thai ky hodc trong qué trinh chuyén da, trir khi lgi ich cho bé
tiém 4n d6i véi thai nhi.
Céc nghién ctru dich t€ hoc trong thoi ky mang thai & ngudi da cho thiy khd
do sir dung paracetamol & lidu lugng khuyén céo.

trong ba thang cudi cia thai ky
- Phy nir dang cho con bu:
Ibuprofen va chét chuyén héa ciia né 6 thé bai tiét mot lugng rit nhé (0,0008% lidu thube ngudi me
st dung) vao sira me, khong géy hai cho tré so sinh.

Paracetamol bai tiét qua stra me nhung khong c6 y nghia 1dm sang. Céc dir liéu dugc cong bd cho
thiy khong c6 khuyén cdo ngimg dung paracetamol trong thdi ky cho con bu.

Vi viy khéng cin ngimg cho con bi trong thoi gian diéu trj ngdn han bing thudc nay véi lidu luong
khuyén cdo.

- Khd ndng sinh san:

C6 mét s6 biing chitng han ché cho thy thudc irc ché téng hop cyclo-oxygenase/prostaglandin c6 thé
lam gidm kha ning sinh san cia phy nir do anh hudng Ién su rung trimg va khong dugc khuyén céo
dung & phu nit khé c6 thai. Diéu nay c6 thé dugc phuc hdi khi ngimg diéu tri. O phu nir giip khé khan
khi thy thai hodc dang diéu tri vo sinh, nén xem xét viéc ngirng thude.

8. ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Céc tic dyng khéng mong muén nhu chéng mat, budn ngu, mét moi va rdi loan thi gide c6 thé xay ra
sau khi diing NSAID. Néu bénh nhén bj anh huéng khong nén l4i xe hodc van hanh mdy moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tdc ciia thubc:

Cepara Ultra (ciing nhu bat ky thudc c6 chira paracetamol khic) dugc chéng chi dinh khi két hop
v6i céc san phdm cé chira paracetamol khéc — do 1am tin g nguy co céc tac dung khong mong mudn
nghiém trong.

Cepara Ultra (ciing nhur bat ky thudc c6 chira ibuprofen khic va NSAIDs) déu khong duge két hop
VOi:

- Acid acetylsalicylic: Viéc sir dung dong thoi ibuprofen va acid acetylsalicylic thuong khéng duge
khuyén céo vi ¢6 kha ning gy ting téc dung khong mong muédn, trir khi cé chi dinh cua béc si va
nén dung acid acetylsalicylic licu thip (khéng qua 75 mg méi ngay).

- Dit ligu thuc nghiém cho thay ibuprofen c6 thé rc ché canh tranh téc dung cua acid acetylsalicylic
lidu thap 1én két tap tiéu ciu khi chiing dugc dung dong thai. Mic dit ¢6 nhitng diéu khéng chiic chin
vé ngoai suy céc dit li¢u nay déi véi tinh trang lim sang, nhung khéng thé loai bé duge kha ning st
dung ibuprofen thudng xuyén va kéo dai cé thé lam giam hidu qua bao vé tim cua acid acetylsalicylic
lidu thap. Néu ding ibuprofen khong thuong xuyén, khong c6 tac dong c6 ¥ nghia lam sang.

- Cac NSAID khéc bao gébm thude trc ché chon loc cyclo-oxygenase-2 vi chiing c¢é thé lam tang nguy
co tac dung khéng mong mudn.

Cepara Ultra (ciing nhu bt ky thudc c6 chira paracetamol khac) nén dugc dung than trong khi phéi
hop véi:

- Cholestyramin: Téc do hdp thu paracetamol giam boi cholestyramin. Do d6, cholestyramin khong
nén diing trong vong mdt gi¢r néu can giam dau nhanh.

- Metoclopramid va domperidon: Sy hap thu paracetamol ting 1én béi metoclopramid va domperidon.
Tuy nhién, khong cén phai trdnh str dung ddng thoi.
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- Wafarin: T4c dung chéng déng mau ctia warfarin va cdc coumarin khic c6 ] & khi
su dung paracetamol thudng xuyén kéo dai véi nguy co chiay mau cao: néu dfing kifdng
thuong xuyén, khong co tac dong cé y nghia.

Cepara Ultra (cling nhu bat ky san phidm c6 chira ibuprofen khdc va cac thigk ditoc
dung than trong khi phéi hop véi: '

- Thudc chéng déng méu: cdc thubc NSAID lam ting tic dung cta cac thudc chomg-d8ng-fiau nhu
wafarin.

- Thudc chéng ting huyét 4 ap (cdc thude (rc ché men chuyén angiotensin va cac thube ddi khang thu
thé angmtensm IT) va thuéc lgi tiéu: cac thuéc NSAID c6 thé lam giam tdc dung cua céc thudc nay.
O mét s6 bénh nhan ¢é chirc nang thin bi suy giam (vi du: bénh nhan mat nudc hoidc bénh nhén cao
tudi bi suy giam chirc niing than) thi khi dung ddng thoi thude tre ché men chuyén angiotensin hozc
chit d6i khéng thu thé anglotensm I1 v6i céc thude irc ché cyclo-oxygenase c6 thé dan téi suy glam
chirc nang than va suy thin cdp c6 thé xay ra, nhu'ng ¢6 thé phuc héi dugc. Nhitng twong tac nay cin
dugc xem xét & nhitng bénh nhan ding coxib dong thi véi thude tre ché men chuyén angiotensin
hogic chit déi khang thy thé anglotensm IL Do d6, phdi hgp nén duoc sir dung cén than, dic biét 1a &
ngudi cao tudi. Bénh nhan can udng nuéde day du va cin phai xem xét dén viée theo ddi chirc ning
than kém theo sau khi bét ddu diéu tri, va sau d6 1a dinh ky. Thudc lgi tiéu c6 thé 1am tang nguy co
ddc tinh & than ctia cac NSAID.
- Thude chong két tap tiéu cau va cac thude tre ché tai hip thu serotonin chon loc (SSRIs): Lam ting
nguy co chdy mau dudng tiéu hoa.
- Glyc051d tim: Cac NSAID c6 thé lam trim trong thém suy tim, gidm GFR (d6 loc cau than) va ting
ndng dd glycosid trong huyét twong.
- Ciclosporin: Lam tang d{c tinh trén thin.
- Corticosteroid: Lam ting nguy co thing hogc xuat huyét duong tiéu héa.
- Cac mudi Lithi: Lam giam thai trir cdc mudi lithi.
- Mifepriston: Céc NSAID khéng nén ding trong vong 8 -12 ngay sau khi diing mifepriston vi céc
NSAID c6 thé lam giam téc dung ctia mifepriston.
- Khdng sinh nhém Quinolon: Céc di¥ liéu nghién citu trén dong vét cho thiy cdc NSAID c6 thé lam
ting nguy co co gidt lién quan dén khang sinh quinolon. Bénh nhan diing déng thoi cac NSAID va
quinolon c6 thé ¢6 nguy co bj co giat.
- Tacrolimus: C6 thé 1am ting dgc tinh trén thén khi dung ddng thoi cic NSAID va tacrolimus.
- Zidovudin: Nguy co gia ting nguy co dgc tinh vé huyét hoc cua cdc NSAID khi ding ddng thoi véi
zidovudin. C6 bang chimg vé nguy co tang huyét khéi va ty méu & bénh nhan nhidm HIV duong tinh
dugc diéu tri ddng thoi véi zidovudin va ibuprofen.
Tuwong ky ciia thuéc:
Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khong tron 1an thude nay véi cac thude khac.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Tan sut duoc quy dinh nhur sau: Rét phd bién (=1/10), thuong gap (=1/100 dén <1/10), it gip
(=1/1000 dén <1/100), hiém gap (>1/10 000 dén <1/1000), rét hiém gip (<1/10 000), chua rd tin suit
(khéng thé udc tinh tir dit liéu c6 sin).

H¢ co quan Tan suat Cic tac dung khéng mong muon
Hé méu va bach huyét | Rat hiém gap | Réi loan tao méu.
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; Téng nhay cam véi cdc phan tmg qu
ngira
Hé mién dich Céc phan (mg qua man niing, bao or
Rat hiém gap | ¢6 thé ¢6 nhu sung mat, ludi va cd
tim nhanh; ha huyét ap (phtt mach
Hé tam than Rdt hiém ggp | Lu 1an, trim cam, 4o giac.
It gap Dau dau, chéng mit.
Hé than kinh oo o Viém mang ndo v6 khuan, di mach, viém day thin kinh
Rat hiem gap £ g 3 :
thi giac, buon ngu.
Mat Rat hiém gap Réi loan thi giac.
Tai Rat hiem gap | U tai, chong mat.
Suy tim, phu, ting huyét 4p.
H¢ tim mach Rdt hiém gap | Nguy co huyét khdi tim mach (xem thém phin CANH
BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC)
Hé hé hap Rdt hiém ggp | Hen, 1am niing thém con hen, co (hat phé quan, khé tho
. Dau bung, nén, buén nén, tiéu chay, khé tiéu va kho
Thuong gap 5 o
chiu viing bung.
Hé tiéu hoa Viém loét, xuit huyét, thung duéng tiéu hoa, phan den,
It gap ndn ra mau, loét miéng, lam tram trong thém viém dai
trang va bénh Crohn, viém tuy, ddy hoi va tdo bon.
Gan Rat hiém gap | Réi loan chirc néing gan, viém gan, vang da.
Thuwong gap Ra nhiéu md héi.
It gap Ban do.
i a ’ a A A1 ¥ » .
Davsth alis b P?an g nang bao‘ gO:l:l ho{: chlmg' S_tcvcns :T;)hnstim,
s hong ban da dang va héi chiung hoai tir da nhiém déc.
Rat hiém gap 5 L z A ) gy
Viém da troc vay, ban xuat huyét, da nhay cam vdgi anh
sdng.
Chua ré tan | Hoi chimg phat ban do thudc véi ting bach cau wa acid
sudt: va nhimng triéu chimg toan than (Hgi chimg DRESS).
Thén va dudng tiét e e Céc biéu hién doc véi thén nhu: viém than k&, hoi chimg
e Rat hiem gap g e b
ni¢u than hu, suy thin cap va man.
R6i loan hé théng va - ,
@ oM W EONE YA | Rdrhiémgap | Mét moi, khé chiu.
duong dung

Khi gdp cdc tdc dyng khéng mong muén, ngimg thudc va thong bdo ngay che bdc si hodc duwrgc si.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Paracetamol: Ton thuong gan cé thé xay ra & ngudi 16n khi uéng 10g paracetamol hoiic nhiéu hon.

Ubng 5g paracetamol hodic nhiéu hon c6 thé din dén tén thuong gan khi bénh nhén c6 mét hodc nhiéu
hon céc yéu té nguy co sau:

- Pang trong thoi gian didu trj kéo dai véi carbamazepin, phenobarbiton, phenytoin, primidon,

rifampicin, St John’s Wort hodic cdc thude khac lam giam enzym gan.

- Thuémg xuyén uéng rugu véi lugng vurgt qua mire khuyén cdo.

- Céc truong hop lam giam glutathion nhu: rdi loan 4n udng, bénh xo nang, nhidm HIV, déi, chan an.
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Triéu chzmg Trigu Lhtmg qua liéu paracctamol trong 24 gity ddu bao gom: tFaher, BUoH aoy nén,

%8“% i

va chuyén héa acid co thé xay ra. Trong mot vai trirdmg hop nhlem déc, suy nh
hon mé gan, xuét huyét, ha dudng huyét, phi ndo va tir vong. Suy thin cép k thin
cap duge biéu hién bang con dau dit dgi ving thit lung, ddi ra méu, protein met azphat trién
ngay ca khi khong c6 ton thuong gan nghiém trong. Céc triéu chitng loan nhip tim va viém tuy da
duoc bédo cdo.

Xie tri: Diéu tri ngay I4p tirc 1a cin thiét trong truémg hop qud lidu paracetamol, Mic dit thiéu cc
l:rxf;u chimg sém dang ké, nhung bénh nhin nén dwoc dua dén bénh vién khén cép dé duge chim séc
y té ngay. Cdc triéu chirng co thé duge gi6i han & buén nén hodc non va khong phén anh muc do
nghiém trong ctia qué liéu hodc nguy co bi tén thwong co quan. Xur tri nén tuan theo cdc hudng din
diéu trj da dugc thiét 1ap.

Diéu trj bing than hoat tinh nén duoc xem xét néu bénh nhan udng thube trong vong 1 gitr. Nong do
paracetamol huyét trong nén duoc do & 4 gio hodic mudn hon sau khi udng (ndng dé sém hon khong
dang tin cay).

Piéu trj véi N- acetylcystem c6 thé duge sir dung dén 24 gi& sau khi udng paracetamol, tuy nhién,
hiéu qua bao vé tdi da dat dugc sau 8 gi&r. Hiéu qua cia thude giai déc giam manh sau thoi gian nay.
Néu cén thiét, bénh nhéan nen dugc tiém tinh mach-N-acetyleystein, theo ding phéac dé di dugc thiét
ldp. Néu khéng cé véin dé vé non, methionin dudmg udng co thé la mét phwong phép thay thé phii hop
cho céc co s& viing sdu ving xa, bén ngoai bénh vién.

Bénh nhén c6 réi loan chirc nang gan niing sau 24 givr ké tir khi udng thudc phii dugc diéu trj theo
diing hudng dan da duge thiét 1ap.

Ibuprofen: O tré em, uéng hon 400 mg/kg ibuprofen ¢6 thé xuat hién triéu chimg qué liéu, G ngudi
16m, liu gy ra cdc biéu hién qué liéu it & rang hon. Thoi gian bdn hily ctia thube khi diing qud lidu
la 1,5 -3 gid.

Triéu ching: Hau hét cac bénh nhén da udng mdt lwgng NSAID déng ké vé mat 1am sang s& khong
chi bi budn nén, nén mira, dau thuong vj, hodc hiém khi bj tiéu chdy. Chirng 0 tai, dau dau va xuét
huyét duong tiéu hoa cling c6 thé xay ra. Trong cic trudng hop ngd dde nghiém trong hon, djc tinh
xay ra trong hé thdng thin kinh trung wong, biéu hién nhu budn ngu, thinh thoang kich thich va mit
phuong hudéng hodc hon mé. D6i khi bgnh nhan bi co gidt. Trong truomg hgp nhigm dée nghiém trong,
nhi€ém toan chuyén héa c6 thé xy ra va thoi gian prothrombin/INR ¢6 thé kéo dii, c6 thé 12 do su
can thiép vao céc hoat dong ciia céc yéu t6 dong méau tudn hoan. Suy than cp va ton thuong gan cé
thé xay ra néu kém theo tinh trang méat nude. CO thé 1am nang thém tinh trang bénh hen & bénh nhén
hen suyén.

Xie tri: Nén duoge diéu trj tridu chimg va dugc hd trg, bao gdm vige duy tri duong the thong thodng,
theo ddi cAc ddu hiéu vé tim mach va cac yéu td lién quan dén song con cho dén khi én dinh. Xem
xét s dung than hoat tinh khi bénh nhén uéng thudc trong vong 1 giér. Néu co giat thuong xuyén
hogc kéo dai, bénh nhén nén duge diu tri bing diazepam tinh mach hoic lorazepam. Ding thudc
gidn phé quan cho bénh hen.

12. PAC TINH DUQC LYC HQC

Nhém duwge ly: Thude gidm dau, chéng viém khéng steroid.

Ma ATC: MO1AES]
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Téac dong dugc ly cuia ibuprofen va paracetamol khac nhau & vi tri va e
co ché tic dung ndy mang tinh hiép déng va tao ra téc dung gidm dau
tri liéu. .
Ibuprofen 12 mot thude giam dau chéng viém khong steroid (NSAID) d2 % i
qua ctia nd trong cdc mo hinh viém thi nghiém trén dong vat bang céch tre ‘*~:---.';'a;-=--. prostaglandin.
Prostaglandin lam ting sy nhay cam cua déu tan soi truc than kinh gdy dau véi céc chét trung gian
nhu bradikynin. Do d6, ibuprofen gdy ra tic dung giam dau théng qua viéc trc ché isoenzym
cycloxygenase-2 (COX-2) ngoai bién cung véi sy gidm nhay cam ctia ddu tin sgi truc thén kinh gay
dau. Ibuprofen ciing dugc chirmg minh la ngin can sy di chuyén cta té bao bach ciu vao céc té chirc
viém. Ibuprofen ¢6 tdc dong rd rang dén tiy séng do mét phin co ché ¢e ché COX. Tac dung ha sot
cuia ibuprofen chii yéu la do sy (e ché prostaglandin & viing dudi déi. Ibuprofen tc ché thuan nghich
sw két tap tiéu cdu. O ngudi, ibuprofen lam gidm viém do lam giam cdc triéu ching dau, sung, sét.
Co ché téc dung chinh xéc ctia paracetamol vn chua duge xéc dinh rd, tuy nhién c6 nhimg bing
chimg déng ké dé hd trg cho gia thuyét chu yéu vé tac dung gidm dau. Cac nghién ciru sinh héa khéc
nhau chi ra sy tre ché chi yéu hoat dong ctia COX-2. Paracetamol ciing c6 thé kich thich hoat déng
ctia cdc con dudng lam giam 5-hydroxytryptamin (serotonin), do d6 trc ché su truyén tin hiéu cam
thy dau trong tity song. C6 bang chimg da chi ra paracetamol trc ché rit yéu isoenzym COX-1 va 2
ngoai vi.

Hi¢u qua lam sang cua ibuprofen va paracetamol da dugc chirg minh trong cic con dau lién quan
dén nhirc dau, dau rang, dau bung kinh va sdt; hi¢u qua con dugc thé hién & nhimg bénh nhan bj dau
va sbt lién quan dén cdm lanh va ctim, dau hong, dau co hoic dau do t3n thuong md mém, dau lung.
San pham nay dic biét thich hop vdi nhitng con dau doi héi su giam dau manh hon khi ding ibuprofen
400 mg hogc paracetamol 1000 mg riéng lé va co tac dung gidm dau nhanh hon ibuprofen.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Ibuprofen:

Hap thu: Touprofen dugc hap thu tét qua duong tiéu hda.

Phdn bo: Touprofen lién két nhiéu véi protein huyét twong. Ibuprofen khuéch tan vao chat hoat dich.
Khi uéng lic d6i, ndng d6 ibuprofen trong méu c6 thé duge phat hién sau 5 phiit va dat nong d6 dinh
sau 1- 2 gio. Khi udng thudc ciing véi thirc an, nong d6 dinh cia ibuprofen dat duge 12 thép hon va
chim hon khoéng 25 phiit, nhung mirc d hép thu la trong duong nhau.

Chuyén héa va thai trir: Touprofen dugc chuyén hoa qua gan tao thanh cc chét chuyén héa dugc bai
tiét chit yéu qua than cting véi mot lugng khong déng ké ibuprofen khong bién déi. Qua trinh bai tit
qua than dién ra nhanh chéng va hoan toan. Thoi gian ban thai khoang 2 gid. Trong cdc nghién ciru
con han ché, ibuprofen dugc bai tiét trong sita me véi nong do rét thap.

Khéng c6 su khic biét déng ké nao vé duge dong hoc cia ibuprofen & ngudi cao tudi.

Paracetamol:

Hap thu: Paracetamol dugc hip thu tdt qua dudng tiéu héa.

Phdn bé: Paracetamol lién két voi protein huyét twong khong ding ké & lidu diéu trj thong thuong,
mic du ty 1¢ lién két véi protein huyét twong cua thude phu thude vao lidu. Sau khi uéng ltc déi, ndng
d¢ paracetamol trong méu c6 thé dugc phat hién sau 5 phit va dat nng do dinh sau 0,5 — 0,67 gid.
Khi udng thudc cung vai thirc an, néng dd dinh cta paracetamol dat duge 1a thép hon va cham hon
khoang 55 phut, nhung mirc d¢ hap thu la twong dwong nhau.

Chuyén héa va thai trir: Paracetamol dugc chuyén héa qua gan va bai tiét qua nuée tidu chi yéu dudi
dang lién hop véi glucoronid va sulfat, khoang 10% dudi dang lién hgp véi glutathion. Duédi 5%
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lrong gan va dugc khir doc bang cach lién hgp vai glutathion trong ga
paracetamol qu4 liéu va gay tén thuong gan.
Sinh kha dung va dic tinh duge lue hoc cua ibuprofen va paracetamol khgnd
hop trong mét ché pham va Ip lai liéu.
Khéng c6 su khic biét dang ké nao vé duoc ddng hoc cia paracetamol & ngudi cao tudi.
14. QUY CACH PONG GOI
Hop 2 vi x 10 vién nén bao phim (vi PVC/Alu, vi Aluw/Alu), kém t& huéng dan sir dung thuéc.
Hop 5 vi x 10 vién nén bao phim (vi PVC/Alu, vi Aluw/Alu), kém t& hudng dan st dung thude.
Hop 10 vi x 10 vién nén bao phim (vi PVC/Alu, vi Alu/Alu), kém t&r huéng dan sir dung thube.
15. PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan trong bao bi kin, noi khé réo, trénh anh sing, nhiét d¢ khéong qua 30°C.
16. HAN DUNG CUA THUOC
36 thang ké tir ngay san xuat
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
TCCS
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN DUQC - VAT TU' Y TE THANH HOA
Dja chi van phong: S6 232 Tran Phu, phuong Lam Son, thanh phé Thanh Héa,
tinh Thanh Héa, Viét Nam,
Dia chi san xudt: S6 04 dudng Quang Trung, phudmg Ngoc Trao, Thanh phd Thanh Héa,
tinh Thanh Héa, Viét Nam.
SDT: 0237 3737888 Hotline: 1800 8140

& Cepara® 1a nhan hiéu thwong mai da ding ky ctia Thephaco
thehoce  §§ 232 Tran Phu, Phuéng Lam Son, Thanh phé Thanh Hoa, Tinh Thanh Héa.



