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ECOLBU 650
(Paracetamol 500 mg; Ibuprofen 150 ing

Dé xa tam tay tré em

Doc ky hurdng din sir dung trude khi di

1. THANH PHAN
M4i vién nén bao phim chira:
Thanh phin hoat chdt: Paracetamol.................co..... 500 mg
Ibuprofen.........cccevvviininnnen. 150 mg
Thanh phén 1é diege: Nawri starch glycolat, cellulose vi tinh thé PH 101, povidon K30, natri

croscarmellose, magnesi stearat, hypromellose (15¢p), tale, PEG 6000, titan dioxid.

2. DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

Mé ta: Vién nén bao phim dai, mau tring, hai mt nhin, thanh va canh vién linh Jan.
3. CHI PINH:

Giadm dau tam thdi & nhimg trudmg hop: nhire dau, dau nira dau, dau lung, dau kinh nguyét, dau
ring, dau co, cam lanh va cic triéu chimg ctim, dau hong va sét.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG:

Liéu ditng:

Chi sir dung thudc trong thai gian ngan (khéng ding qua 3 ngay).

Tac dung khéng mong mudn ¢6 thé duge giam thiéu bing céch sir dung liéu thap nhit ¢6 hidu
qua trong thoi gian ngin nhét dé kiém soat cac triéu chimg.

Bénh nhan nén tham khao y kién ciia bac si néu cdc triéu chimg van con hoac xau di hodc néu
thude duge yéu cau ding trén 3 ngay.

Negweoi lon: Ubng 1 dén 2 vién mdi 6 gidy, theo yéu cau, tdi da 6 vién trong 24 gio.
Tré em dudi 18 tuoi: Khéng ding cho tré dudi 18 tudi.

Newdi cao tuéi: Khéng can diéu chinh liéu ddi véi ngudi cao tdi.

Ngudi cao tudi ¢é nguy co cao gip cac tic dung khong mong muén nghiém trong. Néu bit buge
phai ding NSAID, nén sir dung liéu thip nhét cé hiéu qua trong thai gian ngin nhét ¢6 thé, Bénh
nhin nén duge theo ddi thudmg xuyén déi véi tac dung khong mong mubn xuét huyét tiéu héa
trong thoi gian diéu tri bang NSAID.
Bénh nhén suy than/ suy gan: Khéng cin diéu chinh liéu.

Caeh dimg:
Str dung dudng uéng.
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Nén udng thude véi mot cde nuée loc.

5. CHONG CHI PINH:
San pham nay dugc chéng chi dinh trong cdc truong hop:
- Bénh nhén man cam véi ibuprofen, paracetamol. cc thube NSAID khéc hodic bt cir thinh phén
ndo ctia thude.
- O nhimg bénh nhan nghién ruou ndng, do uéng ruou qua mire ¢6 thé khién bénh nhan dé bj
nhiém déc gan,
- O nhimg bénh nhén ¢6 tién sir phan tmg qua mén (vi du co thit phé quan, phii mach, hen, viém
mili, mé day) lién quan dén acid acetylsalicylic hodc cic thude chéng viém khong steroid khac
(NSAIDs).
- O bénh nhan dang bj hodic ¢6 tién str xudt huyét tiéu hoa hodc loét da day, t4 trang.
- Bénh nhin tai bién mach mau nio, réi loan déng mau, réi loan tao mau.
- Bénh nhén suy gan ning, suy thin nang hodc suy tim ndng (D4 4 theo hé théng phéan loai cua
Hai tim mach New York - NYHA).
- Trong ba thing cudi cia thai ky.
Khong dung dong thdi véi cdc san phdm chira paracetamol, ibuprofen, acid acetylsalicylic.
salicylat hodc véi bat ky loai NSAID khic, trir khi theo chi din cua béc si.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Thude ding trong thai gian ngén, khong qua 3 ngay.

Suy gan:
Vige sur dung paracetamol vdi liéu cao hon liéu khuyén cdo ¢6 thé din dén nhifm doc gan, thim
chi suy gan va tir vong. Ngoai ra, bénh nhan bj suy giam chirc nang gan hodc ¢6 tién sir bénh gan,
hodc dang diéu trj bén g ibuprofen dai han hodc diéu trj bin g paracetamol nén theo dai chire nang
gan theo dinh ky, vi ibuprofen da dugc bdo cdo 12 ¢6 anh hudng dén men gan.

Céc trigu ching trén gan, bao gbm vang da va cic trrong hop viém gan gay ti vong, mic di hiém
£dp, da duge bao cdo véi ibuprofen nhur véi cac NSAID khéc. Néu céc xét nghiém gan bat thudng
kéo dai hodc xéu di, hodc néu céc diu hi¢u va triéu chimg Iam sang trong (g véi bénh gan ning
Ién, hodc néu céc biéu hi¢n toan than xay ra (vi du nhu tdng bach cu 4i toan, phat ban. v.v.), nén
ngimg sir dung ibuprofen. Ca hai loai thube da duge bédo cdo 1 gay nhidm déc gan va thdm chi
suy gan, ddc biét 1a paracetamol.

Bénh nhan thudng xuyén udng ruou vuot qua lugng khuyén cdo khéng nén ding thude nay.
Giam liéu duge khuyén cdo & nhimg bénh nhan ¢é ddu hi¢u suy gidam churc nang gan. Nén ngimg
diéu tri & nhimg bénh nhén bi suy gan nang.

Suy thin
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Paracetamol c¢6 thé duge sir dung & nhitng bénh nhan méc bénh thin man tinh ma khéng cin diéu
chinh liéu. Nguy co dgc tinh paracetamol trén bénh nhan suy than tir trung binh dén ning. Tuy
nhién, i vai thanh phin ibuprofen cia san phim nay - nén thin trong khi bt ddu diéu tri bing
ibuprofen & bénh nhan mét nude. Hai cht chuyén héa chinh ciia ibuprofen duoc bai tiét chi yéu
qua nude tiéu va suy gidm chire ndng thin cé thé din dén sy tich tw cua chung. NSAID di duge
bdo céo [a gdy doc than ¢ nhiéu dang khdc nhau: viém thédn k&, héi chimg than hu va suy thdn. Suy
thin do sir dung ibuprofen thudmg hbi phuc. O nhirng bénh nhan bj suy than, tim hoic gan, nhitng
ngudi ding thudce lgi tiéu va thude rc ché men chuyén, va ngudi gia, can than trong vi viéc st
dung thuée chéng viém khéng steroid c6 thé dan dén suy giam chirc nang than. Lidu nén dugc
gilr & mic thip nhat cd thé va chire nang thin nén duoc theo d&i & nh img bénh nhan nay.

Nén ngimg diéu tri & nhimg bénh nhan bj suy than ning,

Sit dung két hop ede thuéc tre ché enzym chuvén hode thuéc doi khdng thu thé angiotensin, thudc
chong viém va thuéc ioi tiéu thiazid

Viéc sir dung ddng thai thube tre ché men chuyén (thude tre ché men chuyén hogc thude d6i khang
thu thé angiotensin), thude chéng viém (thude irc ché NSAID hofic COX-2) va thuée loi tiéu

thiazid lam tang nguy co suy thin, bao gdm ca viée sir dung cdc san phim két hop ¢6 dinh c6
chira nhiéu loai thudc. Sir dung phdi hop cdc loai thuée nay nén duge di kém véi ting cudng theo
dbi creatinin huyét thanh. Su phéi hop cia céac loai thude tir ba nhém nay nén dugce sir dung thin
trong ddc biét & nhimg bénh nhan cao tudi hogc nhimg neuwdi bi suy than tir trude.

Nguwdi cao tubi
Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhan 16n tudi can diéu tri bing paracetamol. Nhimg ngudi
can diéu trj 1au hon 10 ngay nén tham khao ¥ kién béc si dé theo ddi tinh trang; tuy nhién, khéng
cén giam liéu khuyén cdo. Cén thdn trong khi sir dung ibuprofen vi ngudi I6m trén 65 tubi khéng
nén ding thude ndy ma khéng xem xét cde bénh méc cing va thude diing ciing vi tang nguy co
xay ra tdc dung phuy, dac biét la suy tim, loét dudng tiéu hoa va suy thén.

Téc ddng huyét hoc
Réi loan tao mau hiém khi duoc béo céo. Bénh nhan dang diéu tri 1au dai bing ibuprofen nén
duge theo ddi huyét hoc thwémg xuyén.

Khiém khuvét dong mau

Gidng nhur cac NSAID khic, ibuprofen ¢6 thé e ché két tép tiéu cau. Ibuprofen di dugc chimg
minh 14 kéo dai thoi gian chay mau (nhung trong pham vi binh thudng), & nhimg nguai binh
thudmg. Vi téde dung chay mdu kéo dai nay cé thé ngng hon & nhitmg bénh nhin bi rdi loan déng
mau, nén sir dung than trong céc san phim cé chira ibuprofen & nhimg ngudi b rdi loan déng
méau ndi tai va nhirg ngudi dang diéu tri chéng dong mau,

Tdc djng lén dwing tiéu héa
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Loét da day-rudt trén, chdy médu da day hofic thing da day da dugc bdo cdo khi sir dung
NSAID. Nguy co ting theo liéu va thoi gian diéu tri, phd bién hon & nhimg bénh nhén trén 65
tudi. Mot sé bénh nhan s& bj kho tiéu, ¢ ndng, budn nén, dau da day hojc tiéu chay. Nhimg nguy
co ndy xay ra tdi thiéu khi dung thube véi liéu quy dinh trong mét vai ngay.

Cic san phdm cé chira ibuprofen nén duge sir dung thin trong va & lidu thap nhat ¢6 hiéu qua
trong thdi gian ngén nhéit. & nhimg bénh nhén ¢6 tién sur xuéit huyét tiéu hoa hodc loét do tinh
trang d6 ¢6 thé bi trdm trong hom.

Do thude ¢b chua thanh phén ibuprofen, nén sir dung thin trong & nhitg bénh nhan ¢é tién sir
bénh GI (viém loét dai trang, bénh Chrohn) cling nhu & bénh nhén méc bénh rdi loan chuyén hoa
porphyrin va thuy dau.

Nén ngimg sir dung thude nay néu ¢6 bat ky bing chimg nio vé xudt huyét tiéu hoa.

Viée sir dung dE\ng thai acid acetvlsalicylic va NSAID ciing lam tang nguy co tic dung phy
nghiém trong & dudng tiéu hoa.
Tidc dong Ién tim mach

Céc nghién ctru [am sang cho thiy str dung ibuprofen, dac biét & lidu cao (2400 mg / ngay) co thé
lién quan dén nguy co tang huyét 4p déng mach nho (vi du nhdi méu co tim hoc dét quy). Nhin
chung, céc nghién ciu dich & hoce khong cho thay rang ibuprofen liéu thap (vi du < 1200 mg /
ngdy) ¢é lién quan dén viéc ting nguy co bién b huyét khdi dong mach.

Bénh nhan bi tang huyét ap khong kiém soat dugce, suy tim sung huyét (NYHA TI-111), bénh tim
thiéu mau cuc bd, bénh déng mach ngoai bién va / hoac bénh mach mau nao chi nén duoc diéu
tri bing ibuprofen sau khi can nhic can thin va ding liéu cao (2400 mg / ngay) .

Cén can nhic can than trude khi bit ddu diéu trj 1au dai cho bénh nhan ¢6 yéu 16 nguy co mic cée
bénh tim mach (vi du nhur ting huyét p, ting lipid méu, d4i thio dudng, hut thudce), dic biét néu
cén ding ibuprofen liéu cao (2400 mg / ngay).

Bénh nhan mac bénh tim mach hodic ¢6 ce yéu té nguy co tim mach ciing ¢6 thé ¢4 nguy co cao
hon. Dé giam thiéu nguy co tiém 4n cia bién cb tim mach bt loi & bénh nhén dung NSAID, ddc
biét & nhimg ngudi ¢ yéu td nguy co tim mach, nén sir dung lidu thap nhét ¢6 hiu qua trong thoi
gian ngin nhat.

Khong cé bing ching nht quan ring viée sir dung déng thoi acid acetylsalicylic 1am giam nguy
co tang cac bién ¢ huyét khéi tim mach nghiém trong lién quan dén viéc sir dung NSAID.

Tang huvét dp

NSAID ¢6 thé dan dén tang huyét ap khai phat hoac 1am nang thém tinh trang ting huyét 4p da
¢ tir trude va bénh nhan ding thuée ha huyét dp vai NSAID c6 thé 1am giam tdc dung chéng

tang huye‘t ap. Can than trong khi ké don NSAID cho bénh nhén tang huyét dp. Huyét dp nén
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diroc theo doi chit ché trong khi bt ddu diéu tri NSAID va trong khoang thoi gian déu din sau
do.
Giir nude va phu da duge ghi nhdn & mjt s6 bénh nhan diung NSAID: do d6, nén thin trong &
nhiing bénh nhéan bi phii hodc suy tim.
Phin tng da nghiém trong
Bac si can canh bao bénh nhén vé cic déu hiéu ciia phan (mg trén da nghiém trong nhu hdi chimg
Stevens-Johnson (SJS), héi chimg hoai tir da nhiém déc (TEN) hay héi chimg Lyell, h$i chimg
ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP).
Phan tmg phu nghiém trong trén da mic du ti I¢ mic phai la khng cao nhung nghiém trong, thim
chi de doa tinh mang bao gc":m hoi chirng Stevens-Johnson (SJS), héi chimg hoai tir da nhiém déc
(TEN) hay héi chimg Lyell, héi chimg ngoai ban mun mu toan thén céip tinh (AGEP).
Triéu chimng ciia cac héi chirng néu trén duge mé ta nhu sau:
- Hgi ching Stevens-Johnson (SJS): la di ung thude thé bong nudc, bong nude khu tri & quanh
cdc hée tr nhién: mit, mili, miéng, tai, by phén sinh duc va hdu mén. Ngodi ra co thé kem sot
y it nhat

cao, viém phéi, rdi loan chirc ning gan than. Chin doan héi chimg Stevens-Johnson k
2 hdc ty nhién bj ton thuong.

- Héi ching hoai tir da nhiém doc (TEN): la thé di {img thuéc manh nhét. g6m:
+ Céc ton thuong da dang & da: ban dang sdi, ban dang tinh hong nhiét, héng ban hod
nurde bung nhing, ¢de tén thuong nhanh chéng lan téa khip ngudi.

+ Tén thuong niém mac mit: viém gidc mac, viém két mac mu, loét giac mac.
+ Tén thuong niém mac dudng tiéu hda: viém miéng, trot niém mac migng, loét hau, hong thue
quan, da day, rudt.

+ Tén thuong niém mac dudng sinh duc, tiét niéu.

+ Ngoai ra con c6 céc triéu chimg toan than tram trong nhu sdt, xudt huyét dudng tiéu hoa, viém
phéi, viém céu than, viém gan... ty ¢ tir vong cao 15-30%.

- Hoi chimg ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP): mun mi v tring nhé phét sinh trén
nén héng ban lan rong. Ton thuong thuémg xuat hién & cde nép gap nhu nich, ben va mit, sau d6
¢6 thé lan rong toan than, triéu chimg toan than thudmg c6 1a sét. xét nghiém mau bach cau mui
trung tinh tang cao.

Khi phat hién nhimg déau hiéu phat ban trén da dau tién hodc bat ky dau hiéu phan img qua méin
nao khac. bénh nhdn cin phai ngimg sir dung thube. Ngudai da bi cc phan tmg trén da nghiém
trong do paracetamol géy ra thi khéng dugc dung thube trar lai va khi dén kham chira bénh can

théng béo cho can bj y té biét vé van dé nay.

* Mo
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Tién si hen suyén
Céac san phz"lm ¢6 chira ibuprofen khéng nén diing cho bénh nhéan hen suyén nhay cam vdéi acid
acetylsalicylic va nén thin trong khi ding cho bénh nhén c6 tién sir hen suyén.

Tde dong lén nhan kloa
Bién b bat loi trén nhan khoa da duge ghi nhin khi ding NSAID: theo d6, bénh nhén bj réi loan
thi gide trong qué trinh diéu trj bing cac thude c6 chira ibuprofen nén duoc kiém tra nhan khoa.
Viém mang ndo vé khudn

Déi vdi céc thude ¢o chira ibuprofen, viém mang néo v khudn chi duoc béo cdo véi tin suat
hiém gap, théng thudng khdng phai lic ndo cling ¢6 trén bénh nhén lupus ban do hé théng (SLE)
hoic cdc rdi loan mé lién két khac

Xét nghiém lim sang

Xét nghiém nudc tiéu:
Paracetamol & liéu diéu tri c6 thé anh huéng dén viée xdc dinh acid 5-hydroxyindoleacetic

(SHIAA), gdy ra két qua duong tinh gia. Két qua xét nghi¢m sai co thé duge logi bo bang cach
tranh udng paracetamol vai gior trrde va trong khi thu thip mau nudc tiéu.

Che lap cdc diu hi¢u nhiém trimg
Ciing nhir céc loai thude khic thuge nhém nay cé chira ibuprofen, bing cach ha sét ¢6 thé che

déu cac dau hiéu nhidm tring théng thuong.

Bién phdp phong ngira
Pé tranh 1am trim trone thém bénh hodc suy tuyén thueng thin, bénh nhan dang diéu trj bing

corticosteroid kéo dai nén giam lidu tir tir thay vi ngimg thude dét ngét khi céc san pham ¢é chira
ibuprofen dirge thém vao phéc db diéu tri.
C6 mot sd bing chimg cho thay céc loai thude vre ché téng hop cyclo-oxyase / prostaglandin ¢
thé gay suy giam kha nang sinh san ciia phy nir do anh huéng dén sur rung trimg. Tinh trang nay
ca thé hoi phuc khi dimg thude.
7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Phu nix cd thai.
Chura ¢6 kinh ngiém vé viée sir dung thude nay trén phy nir ¢6 thai.
Céc bét thuomg bam sinh da duoc bdo céo lién quan dén viée sir dung céc thude NSAID & ngudi.
Chéng chi dinh trong ba théng cudi cta thai ky, diic biét trong vai ngay trude ngdy dy sinh.
Khéng ¢6 di bing chimg vé an toan khi sir dung ibuprofen & phu nir ¢é thai. Do dé, khéng nén
diing thudc trong 6 thang dau cia thai ky trir khi loi ich 16n hon nguy co tiém in déi véi thai nhi.
Phu nir cho con bi:
Ibuprofen va chit chuyén héa cia né c6 thé bai tiét mot luong rat nhé vao sira me, khéng gay hai

cho tré so sinh.
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Paracetamol bai tiét qua sita me nhung khong 6 y nghia 14m sang. Cac dir li¢u dugc cong b cho
thay khong c6 khuyén cdo ngimg diing paracetamol trong thei ki cho con b.
Vi vy khéng can ngimg cho con bu trong thdi gian diéu tri ng.’in han bing thudc ndy voi liéu
luong khuyén cdo.

Anlt hieong [én kha néng sinh sdn cia phu nit:
Vige diing thudc ¢é thé lam giam kha nang sinh san cta phu nir do anh hudng 1én sy rung trimg
va khéng duoc khuyén cao diing & phu nir khé ¢6 thai. O phy nir gip khé khan khi thu thai hodc
dang diéu tri v sinh, nén xem xét viéc ngimg thuée.

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

Thude khong ¢ hode khdng anh hudmg ding ké dén kha niing Idi xe va st dung may mac.

9. TUONG TAC, TUONG KI CUA THUOC:
Cic twong tic sau diy cua paracetamol véi cdc logi thude khdc di dwoe ghi nhén:
« Thude chéng dong méau (warfarin) - ¢6 thé cdn giam liéu néu diing paracetamol va thude chong
déng mau trong mot thoi gian dai.
* Su hé'p thu paracetamol duge tidng lén boi cdc thude ting thdo rong da day, vi du nhu
metoclopramid.
« Su hdp thu paracetamol bi giam béi cdc thuéc lam cham thao réng da day. vi du propanthelin,
thude chéng trim cam cé dic tinh khang cholinergic va thude giam dau gy nghién.

+ Paracetamol ¢6 thé lam ting ndng dé cloramphenicol trong huyét trong,
« Nguy co nhiém déc paracetamol cé thé tng lén & nhimg bénh nhéan dang ding céc loai thude
ady déc gan khéc hodc cdc thude 1am ting cde ezym gan nhu rugu v thude chdng co gidt.
« Bai tiét paracetamol c¢é thé bi anh hudng va ndng do trong huyét twong bj thay déi khi ding
cung vdi probenecid.
» Cholestyramin lam giam sy hdp thu paracetamol néu diung trong vong 1 gid sau khi ding
paracetamol.

« Nhiém déc gan ndng & lidu diéu tri hodic qua liéu vira phai ctia paracetamol da dugc bao céo &
nhimg bénh nhan chi ding isoniazid hoge véi céc thude khic dé diéu tri bénh lao.
« Nhiém doc gan niing d3 xay ra sau khi sir dung paracetamol & bénh nhén ding zidovudin va co-
trimoxazol.
Cic tirong tic sau diy cua ibuprofen véi cdc loai th ubc khic di dwge ghi nhin:
+ Thude chéng déng méu, bao g6m warfarin - ibuprofen anh hudng dén su 6n dinh cta INR va
¢6 thé 1am ting nguy co chay mau va dai khi xuat huyé{ gdy ur vong, dic biét la Xuat huyét tiéu
héa. Ibuprofen chi nén duge sir dung & nhirng bénh nhin ding warfarin néu thye sy can thiét va

phai dugc theo dai chat che.
+ Ibuprofen co thé lam giam d¢ thanh thai & than va ting nong do liti trong huyét trong.
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+ Ibuprofen c6 thé Jam giam tic dung chéng ting huyét ap ctia thude tre ché men chuyén, thude
chen beta va thude lgi tiéu va c6 thé gdy ra ha natri méu va ting kali mau & bénh nhan trong céc
phéc dd diéu trj nay.

» Ibuprofen 1am giam dé thanh thai methotrexat.

« Ibuprofen c6 thé lam ting néng d6 glycosid tim trong huyét tuong.

« Ibuprofen c6 thé lam ting nguy co xudt huyét tiéu hoa dic biét la néu ding chung vdi
corticosteroid.

« Ibuprofen c6 thé kéo dai thai gian chay méau & bénh nhén diéu trj bang zidovudin.

+ Ibuprofen ciing ¢6 thé twong téc vai probenecid, thude trj dai thao dudng va phenytoin.

« Ibuprofen ciing c6 thé tuong tic véi khang sinh tacrolimus, ciclosporin, sulphonylurease va

quinolon.

Acid aceryisalicylic

Str dung ddng thai ibuprofen va acid acetylsalicylic thuémg khéng duge khuyén cdo vi lam ting
tac dung khéng mong mudn.

Dit liéu thue nghiém cho thay ibuprofen cd thé tic ché canh tranh téc dung cua acid acetylsalicylic
liéu thip doi vai su két tap tiéu ciu khi duoe diing déng thasi. Mac di c6 nhimg diéu khong chic
chan vé ngoai suy cdc dir liéu nay trén lam sang, kha nang sir dung ibuprofen thudng xuyén, lau
dai c6 thé 1am giam tac dung bio vé tim mach cia acid acetylsalicylic liéu thap cé thé dugc loai

trir. Khéng co tac dung lién quan dén lam sang nao duoc coi 1 do sir dung ibuprofen thudmng

Xuyén.

Thubc niy nén dwpc ding thin trong véi cdc thubc sau:

« Warfarin, thuéc ding dé ngin ngira cuc mau déng

« Thude dé diéu tri bénh dong kinh hodc c4c con dau

« Chloramphenicol, khang sinh ding dé diéu tri nhiém tring tai va mét
« Probenecid, thude diing diéu trj bénh gut

« Zidovudin, thude diing dé diéu tri HIV (vi rit gdy ra AID)

« Thude diéu tri bénh lao nhur isoniazid

+ Acid acetylsalicylic, salicylat hodc céc loai thube NSAID khéc
« Thude diéu trj ting huyét 4p hodc cdc bénh tim khic

+ Thude loi tiéu

« Liti, thude diéu tri mot sé loai tram cam

« Methotrexat, thude diéu trj viém khop va mét 56 loai ung thu

« Corticosteroid, nhur prednison, cortison

Cic loai thube trén c6 thé bi anh huéng bdi san pham nay hodc ¢6 thé anh huéng dén hi¢u qua

cia san pham nay.
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10.TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Phan (ing ¢6 hai da duoc xép hang theo tén sé theo quy wdc sau:

1. Rt thuémg gap (= 1/10);

2. Thuong gap (> 1/100, <1/10);

3. Khéng thuong gédp (= 1/1000, <1/100):

4. Hiém gap (= 1/10000, <1/1000);

5. Rét hiém giip (<1/10000)

6. Chua ré tan suat (khéng thé wdc tinh tir dir liéu c6 san).

iRéi loan miu va hé!Khﬁng thwong gip: Giam huyét sic td va hematoerit, cdc dot chay mau (vi

bach hnyél

{du nhur chay mau cam, rong kinh) da duge ghi nhan trong qud trinh diéu tri
;Sbf;mg thude.

!Rét hiém gip : Réi loan tao mau (mat bach ciu hat, thiéu mau, thieu mau bat
!sa'm, giam bach ciu thiéu mau, giam bach cdu trung tinh, giam bach cdu va

‘giam tiéu cdu c6 hofic khéng cd xudt huyét) da duge bao céo sau khi sir dung

|paracetamol.
|

IRéi loan ti-r;i__

Thudng gap : Pha, it nude: r nude thuong dap img kip thoi khi ngiragjthude.
Rét hiém gdp : Danh trong ngue: nhip tim nhanh; loan nhip tim vA'fHi Iognj
inhip tim khéc da duoc bédo cdo. Ting huyét dp va suy tim da dugd bdo cdo
lién quan dén diéu tri NSAID.,

Réi loan tai va 6c¢ tai

Rét hiém gz‘_ip": Chéng mat.
'Thwémg giip : Chig i tai (ddi v6i céc loai thude ¢d chira ibuprofen)

Réi loan miit

Khong thwing gip: (Eiu'rng giam lhi' lwe (m& va / hode giam thi luc,|

scotomata va / hodc thay doi thi lue) da xay ra nhung thuong hoi phuc sau

khi ngimg diéu tri. Bt ky bénh nhan nao ¢ bét thuong vé méit nén duge kiém|
'tra nhan khoa. '

;R&i loan tiéu héa

1 P <
‘Thwdmg gip : Dau bung, tiéu chay, kho tiéu, budn ndn, khé chiu o da day va

;l]fm

Khéng thudng gip: Pay hoi va tao bén, loét da day, thing hode xuét huyét|
tiéu héa, vai cde triéu chimg xudt huyét cé thé giy tir vong, dic biét & ngudi|
! ) ‘ .
‘cao tudi. Viém miéng, loét lam tram trong thém viém loét dai trang va bénh|

‘Crohn da dugc bdo céo sau khi ding. Viém tuy, viém da day it gap.

Réi loan chung

 |RAt hiém gip : Mét moi va kho chiu.
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Réi loan gan mit 'Rit hiém gap: Chuc nang gan bat thuong, viém gan va vang da. Qué liéu

|paracetamo] ¢ thé gay suy gan cdp, suy gan, hoai tir gan va t6n thuong gan.
Réi loan hé thong mie’niRﬁt hiém giip: Céc phan (mg qud man bao gém phat ban da va nhay cam

dich ;chéo vai thude cudmg giao cam di dugce bao céo.
Khﬁng thwdng gip: Cdc phan (mg di (mg khac da duge béo cdo nhung mbi
i 'quan hé nhin qua chua duge thiét 1ap: Bénh huyét thanh, héi chimg lupus ban

i ‘dé, viém mach Henoch-Schénlein, phu mach.

‘Thudng gap : Alanin aminotransferase, gamma-glutamyltransferase tang va/

'Cén lam sang
| xét nghiém chirc ndng gan bat thuomg.Creatinin mdu va uré mau tang.
| !Khﬁng thuong gap: Aspartat aminotransferase tang, phosphatase kiém méu;
%tﬁng, phosphokinease méu ting, huyét sdic to giam va sb Iwong tidu clu téngj

Réi loan chuyén hoa va Rét hiém gip : Trong trudmg hop nhiém toan chuyén héa, nguyén nhén|
khong chic chin do sir dung nhiu hon mét logi thude. Nhiém toan chuyén|

dinh dudng
théa sau khi uéng 75 gam paracetamol, 1,95 gam acid acetylsalicylic. i

Téc dung phu bao gém ha kali méu. Nhiém toan chuyén hoa da dugc bio cdo

sau khi diing qua lidu paracetamol.
|
- _j
'Réi loan hé thin kinh |Thudng gip : Chéng mét. nhire dau, hoi hop 5

Khong thuimg gap: Tram cim, mét ngd, nham lan, mat kha ndng cam xic,|
|
|

Khéng thuwdng giip : Vi to & nam gidi, phan img ha duong huyét.

1.bufm ngti, viém mang nao vo khuin véi sét va hén mé
Hlem gip : Gy té, ao gidc, & mdng,
Ral hiém gip : Kich thich nghich ly. viém day than kinh thi gide, suy yeu

tam than, tic dung ngoai thap, run va co giat.

—

R&i loan thin va tiét Khong phé bién : Bi tiéu .
ni¢u Rﬁt hiém gip : Gay doc than dudi nhiéu hinh thire khdc nhau, bao gom v |.=mI
lhan k&, héi chimg than hu va suy thin cap va man tinh. '
Téc dung khéng mong muén trén thin thudng duoc quan sit thay sau Lhn
dung qua liéu, lam dung (thudng ding nhiéu thude giam dau) hodc lién quang
' ‘dén nhiém dbc gan do paracetamol. :
| ;‘Hogi tir ong thin cip thudmg di kém véi suy gan, nhung c6 thé khéng lién|
‘ :quan trong nhimg trudmg hop hiém gap. C6 thé tang nguy co ung thu bidu mé|

:lé bio than ¢6 lién quan dén vie sir dung paracetamol mén tinh.

2

=]
P —
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Mot nghién ctru kiém sodt trudng hop bénh nhan méc bénh than giai doan
cudi cho thiy ring diing kéo dai paracetamol ¢6 thé lam tang déng ké nguy
co méc bénh than giai doan cudi, dic biét & nhimg bénh nhan dung hon 1000

'mg moi ngay.

i

ngue va trung thét

RSi loan hé hé hap, Khong thwimg gip : Dich tiét duong ho hap dic

Rt hiém gap : Phan img hé hdp bao gdm: hen suyén, dot cdp hen suyén, co

thit phé quan va kho tho.

|

;Rﬁi loan da va mé dudi

da

Thudng gip : Phat ban (bao gém ca logi da héng ciu), ngira.

sang. Céc trudmg hop rat hiém gap vé phan (mg da nghiém trong da dugc bao
céo, hdi chimg Stevens Johnson va hoai tir thuong bi nhiém doc.

Chua ré tin suit: Phan (g thude voi bach cdu &i toan va triéu chimg toan

Rét hiém giip : Hoi chimg tang tiét md héi, ban xuat huyét va nhay cam anh,

|

Céc nghién ciru lam sang cho thay sir ;:li,mg ibuprofen, dac biét & lidu cao (2400 mg / ngay) cé the

lién quan dén nguy co tang huyét 4p déng mach nho (vi du nhéi mau co tim hodc dot quy)

Théng bado cho bdc si cdc tdc dung khong mong mubn gip phii khi si dung thuéc.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Tri¢u chirng

Paracetamol

Tén thuong gan va thim chi suy gan ¢d thé xay ra sau khi dung qua liu paracetamol.

Triéu chimg qué lidu paracetamol trong 24 gir dau bao gdm: tai nhot, budn nén, nén, chén an va

dau bung. Tdn thuong gan ¢6 thé rd rang trong khoang tir 12 — 48 gidr sau khi udng, thé hién bing

ciic xét nghiém chimg 6 chirc nang gan bét thudng. Cac bat thudng vé chuyén héa glucose va

chuyén hoa acid c6 thé xay ra. Trong mot vai truomg hgp nhiém déc, suy gan c6 thé tién trién

thanh hon mé gan, xuat huyét, ha dudng huyét, phi ndo va tir vong. Suy thén ¢ép kém theo hoai

tir dng thin cap ¢6 thé tién trién ngay ca khi khong co ton thuong gan nghiém trong. Céc triéu

chimg loan nhip tim va viém tuy da duge bao cdo. Tén thuong gan ¢ thé xay ra & ngudi lén khi

udng 10g paracetamol trd Ién do du thira chét chuyén héa cé dc tinh.

Thuprofen

Cac triéu chimg bao gdm budn nén, dau bung va nén, chong mat, co git va mét y thire (hiém khi

xdy ra). Dic diém lam sang ctia qua liéu vdi ibuprofen la suy giam hé than kinh trung uong va

suy hd hap. Trong trudmg hop ngé ddc ndng, nhiém toan chuyén héa cé thé xay ra.

Xir tri

than (hgi chirng DRESS, héi chimg ngoai ban mun mu toan than cap tinh -

AGEP). |



https://trungtamthuoc.com/

Paracetamol
Didu tri kip thoi I rét can thiét trong viée xir tri qud liéu paracetamol ngay ca khi khéng ¢6 tricu

chimg rd rang, Céic nguy co tén thuong gan, xudt hién sau vai gir hodc thim chi vai ngay tri
hoan. Diéu tri y té duoc khuyén cdo, khong cham tré & bt ky bénh nhan nio da udng 7.5 ¢
paracetamol tré [én trong 4 gidr trude do. Rira da day duge cén nhic. Piéu trj cu thé dé hdi phuc
ton thueng gan bing thude giai doc nhu acetyleystein (tiém tinh mach) hodc methionin (udng)
cang sém cang tét.

Acetyleystein ¢o hiéu qua nhét khi diing trong 8 gity diu sau khi udng qua liéu va tdc dung gidm
din din trong khoang tir 8 dén 16 gio. Diéu tri trong thoi diém trén da dugc ching minh 4 an
toan va cdc nghién ciru vé bénh nhan duge diéu tri t6i 36 gior sau khi uéng cho thay két qua ¢6 loi
c6 thé dat duoe sau 15 gio. Sir dung acetylcystein tiém tinh mach cho b¢nh nhén di bi suy gan
nang di duge chimg minh lam giam ty 1€ méc bénh va tir vong.

M6t lidu ban ddu 150 mg / kg acetylcystein trong 200 ml glucose 5% dugc tiém tinh mach trong
15 phut, sau do truyén [V 50 mg / kg trong 500 ml glucose 5% trong 4 gitr va sau do 100 mg / kg
trong 1 lit glucose 5 % trong 16 gid. Thé tich dich IV nén duge diéu chinh & tré em.

Methionin duoc dang bang dudng udng 2,5 g mdi 4 gi¢ lén dén 10 g. Diéu tri bing methionin

phai dugc bat dau trong vong 10 gid sau khi udng paracetamol; néu khéng s& khéng hidu qua va .
¢6 thé 1am trdm trong thém ton thuong gan. e
Bling chimg vé cc triéu chimg nghiém trong c6 thé khéng 13 rang cho dén 4 hodc 5 ngay sau khi ':E"
diing qua liéu va bénh nhan nén dwoc theo ddi can than trong mdt thoi gian dai. *PH
Thuprofen ::J)E.
Trong truémg hop qué liéu cdp tinh, nén gy non hodc rira da day. méc du it thuoc cd thé sé duge E

phuc hdi néu hon mét gidr da r6i qua ké tir khi udng. Bai vi thude c6 tinh acid va dugc bai tiét
qua nurdc tiéu, ¢6 loi khi sir dung kiém va gy ra loi tieu. Ngoai cic bién phap hé tro, viéesir dung
than hoat tinh dwong udng c6 thé gitip giam hap thu va tai hip thu ibuprofen.

12. PAC TINH DUQC LUC HOQC:

Mai ATC: NO2BES51

Nhém diege li: Thube giam dau, chong viém khong steroid.

Co ché tic dung:
Miic dit vi tri v co ché giam dau chinh xéc ctia paracetamol chua rd. nhung co vé paracetamol
aiam dau bing cach ting ngudng chiu dau . Co ché tiém tang ¢6 thé lién quan dén sur tic ché con

duomg nitric oxid qua trung gian bai s6 luong Iém céc thy thé din truyén thin kinh bao gém N-

methyl-D-aspartat va chét P.
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Ibuprofen 1a mét din xuit cuia acid propionic bao gbm tic dung gidm dau, chéng viém. Tac dung
ciia thude tuong tur nhu mot thude giam dau chdng viém khong steroid (NSAID), ire ché enzym
cyclo-oxidase, din dén giim téng hop prostaglandin.
D liéu thue nghiém cho thdy ibuprofen 6 thé trc ché canh tranh tac dung cua acid acetylsalicylic
lidu thip trong chdng két tap tiéu cdu khi ding dbng thoi. Mot sb nghién ctru vé duge luc hoe cho
théy ding | liéu ibuprofen 400 mg duoc ubng trong vong § gidr trude hodc trong vong 30 phut
sau khi diing lidu acid acetylsalicylic giai phong ngay (81 mg) s¢ lam giam tac dung cia acid
acetylsalicylic ddi véi s hinh thanh thromboxan hodic két tap tiéu cau.
Mic di khéng chic chén khi ngoai suy trén 1am sang, nhung c6 thé loai trir kha niing sir dung
ibuprofen thudng xuyén, ldu dai lam gidm tic dung trén tim mach cia acid acetylsalicylcilic liéu
thip. Khéng c6 bing chimg 1am sang nao cho thay tac dung khi sir dung ibuprofen thudng xuyén.
13. DUOC PONG HOC:

Hip thu:

Ca paracetamol va ibuprofen déu hép thu 16t qua dudmg tiéu hda voi ndng do dinh trong huyét
tuong dat duge khoang 10 dén 60 phut sau khi ubng.
Tée dé va su hip thu cia paracetamol vi ibuprofen trong ché phim dang phéi hop nay it bi anh
huong boi thire dn.

Phién bé:
Paracetamol phan bé vao hau hét cic mé trong co thé.
Ibuprofen lién két véi protein huyét tuong véi ty 1§ 90-99%.

Ch uyén houa:
Paracetamol dugc chuyén héa nhanh qua gan va bai tiét qua nudc tiéu chu yéu dudi dang lién
hop véi glucoronid va sulfat. Duéi 5% lwgng paracetamol dugc bai tiét & dang nguyén ven. Cac
chat chuyén héa cia paracetamol bao gom mét lugng nho chét trung gian hydroxyl hda c6 hoat
tinh gay déc voi gan. Hoat chat trung gian nay duoc khir doe bang cach lién hep vai glutathion
trong gan, cé thé tich liiy sau khi udng paracetamol qua lidu va gy ton thuong gan. Néu khong
duoc didu tri c6 thé gdy tén thuong nghiém trong, tham chi gdy ton thuong gan khdng héi phuc.
Paracetamol chuyén hoa khac nhau & tré sinh non, tré so sinh va tré nho so voi nguoi lon.
Ibuprofen duge chuyén hoa nhanh qua gan tao thanh cdc chét chuyén hoa khéng hoat tinh, chu
yéu lién hop vai glucuronid. Qué trinh chuyén héa ciia paracetamol va ibuprofen khéc nhau nén
khéng xay ra trong tdc thude. Trong mdt nghién ciru chinh thire ¢ sir dung men gan cua nguai
4é diéu tra, khong tim thiy bat ky tuong tic thudc ndo trong qua trinh chuyén hoa. Trong mét
nghién ctru khac vé tac dung cua ibuprofen ddi véi qua trinh oxy hda cua paracetamol duge danh
gia & nhimg ngudi tinh nguyén khée manh trong didu kién nhin doi. Két qua chi ra ibuprofen

khong lam thay d6i qua trinh oxy héa cua paracetamol, nhu ham luong paracetamol va cdc chét
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chuyén hoa (glutathion-, mercapturrat-, cystein-, glucuronid-, va sulfat- paracetamol) tuong tu
nhau khi diing don dée hodc dong thoi v6i ibuprofen. Nghién ciru nay gitp loai bd moi nguy co
tir chét chuyén hoa doc véi gan, NAPQL. tir paracetamol néu phdi hop véi ibuprofen.

Thai trir:

Théi gian ban thai cia paracetamol thay déi tir 1 -3 gier.

Ca céc chat chuyén héa khéong ¢6 hoat tinh va mét luong nho ibuprofen dang khéng thay doi
duoe bai tidt nhanh va hoan toan qua than, v&i 95% lidu sir dung dugc thai trir qua nude tiéu trong
vong 4 gio. Thai gian ban thai cia ibprofen 1a khoang 2 gio.

14. QUY CACH PONG GOI:

Hop 3 vi x 10 vién, vi PVC/nhém
Hép 10 vi x 10 vién, vi PVC/nhdém
15. PIEU KIEN BAO QUAN:
Bao quan trong bao bi kin, noi kho réo, tranh anh sang, & nhiét dé khéng qua 30°C.
16. HAN DUNG CUA THUOC:

36 thang ké tir ngay san xuit,

17. TIEU CHUAN CHAT LUOQNG:
Tiéu chuan co sé.

18. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM 150 COPHAVIN;
112 Trin Hung Pao, Phudmg Pham Ngii Lao, Quén 1, Thanh ph6 Ho Chi

inh, Viét Nam.



