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ling theo don thuée

CONGTY
CcO PHAN

FERACTIL 400

Dexibuprofen 400mg

Doc ky hudn g din swdung tricde ki ding

& i Dé xa tam tay tré em

1. cong thire thuoe:

M&i vién nén bao phim chira:

- Thanh phdn duge chét: Dexibuprofen.....ooeeeooo 400.00 mg.

- Thanh phan ta dugce: Microcrystallin cellulose 101. Natri croscarmellose, Aerosil (colloidal silicon
dioxyd). Polyvinyl pyrrolidon (PVP) K30, Hydroxypropylmethyl  cellulose (HPMC)  606.
Hydroxypropylmethy! cellulose (HPMC) 615, Titan dioxyd. Talc. Polyethylen glveol (PEG) 6000.

2. Dang bao ché:Vién nén bao phim.

3. Chi djnh:

FERACTIL 400 duge ding:

- Dieu trj triéu chimg ctia dau vi viém do thodi héa khop.
- Diéu tri triéu chimng cdp tinh caa dau bung kinh (dau bung kinh nguyén phat).
- Diéu tri triéu chimg cta dau nhe dén vira, nhur la dau co-xuong hodc dau rang.

4. Liéu lugng va cich ding:

Lt'g"’u dung: .

Licu lwong nén duge diéu chinh tuy theo mic d§ nghiém trong cua bénh va dap tng cua bénh nhan. Co

thé giam thiéu cdc tic dung khéng mong muén bing cach sie dung mirc liéu thap nhat co hi¢u qua trong

thoi gian n’gén nhit ¢6 thé. ‘ '

Li¢u don 1oi da 1a 400 mg, liéu ding 15i da hiang nedy 1a 1200 mg.

Thoai hoa khép

Lié¢u dung duoc khuyén cdo 1a 600 - 900 mg/ngly, va dugce chia liéu 1én 16i 3 1an. vi du dang 400 mg x 2

ldn/ngay hodic 300 mg x 2-3 lan/ngay. C6 thé tang liéu dimg 1én 161 1200 mg/ngay o nhimg bénh nhéan bi

bénh 1y cap tinh hodc bénh trd nén ning thém.

Daw bung kinh

Liéu ding dugc khuvén cdo 1a 600 - 900 mg/ngay, va dugce chia licu Ién 16i 3 lan, vi du ding 400 mg x 2

lan/ngay hoic 300 mg X 2-3 lan/ngdy.

Dau nhe cho dén vira

Liéu dung duge khuyén céo 1a 600 me/meay. vi duge chia lidu 1én 16 3 1dn, Néu nhirng truong hop cin

thiét nhu 14 bénh nhin bi dau ca‘ip tinh (vi du nhu trong phau thuat nhé rdng) ¢6 thé tang liéu tam thoi 1én

dén 1200 mg/ngay.

Tre em

Dexibuprofen chura duoc nghién ctu & tré em vi thanh thicy nicn dudGi I8 toi. DG an toan va higu qua

chua duge chimg minh, do dé khong nén ding thube cho nhom déi tuong nay.

Ngweoi gia

Khong can diéu chinh lidu & ngudi gia, ty nhién nén dénh gia va giam lieu cho timg bénh nhan vi nguoi

gia thudng nhay cam hon véi cac tic dung khone mong muén trén duong ticu hoa (GI).

Suy gan
Nhing bénh nhén suy gan nhe dén vira nén bét diu didu tri o mure licu thap hon va duge theo doi chat ché.
Suy than

Liéu khoi ddu nén duge gidm & bénh nhin suy thin nhe cho dén vira.

Cach ding: _ ) )

Thudc ¢6 thé duge dang kém hodc khing kém vai thire @n. Déi v6i cac thude NSAID tot nhat 14 nén kem
vOi thire dn dé giam kich tng duimeg ticu hoo, J e bict la khi su dung thude dai ngay. Tuy nhién, & mot so
bénh nhan thude ¢o thé s¢ khoi phit tac dung ¢ hon khi udng thude cling hodc ngay sau bira an.

5. Chong chi dinh:
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Chéng chi dinh ding dexibuprofen & bénh nhén:
- Qua man véi dexibuprofen, vdi cac thuée NSAID hogc bat ky thanh phin nao cua thuoc
- Xudt hién con hen, co thét phé quan, viém mii cdp tinh hodc gy polyp miii, néi may day hodc phi
mach khi sir dung cac chat c6 tac dung twong ty [vi dy: acid acetylsalicylic hodc cac thuée khang viém
khong steroid khac (cac NSAID)].
- Co tien sur loét hoac thung dudng tiéu hoa cé lién quan téi li¢u phap NSAID trude do.
- Dang bi hodc ¢6 tién sir vé tai phat bénh loét/ xuit huyét da day (da xuat hién tir hai dot loét hodc thung
da da\« tror 1€n).
- Bi xuat huyét mach méau ndo hodc cac bénh xuat huyét hoat déng khac.
- Bi bénh Crohn hoat ddng hoic viém loét dai trang hoat dong.
- Bi suy tim nang.
- Bi suy than ndng (GFR < 30 ml/phut).
- Bi suy gan nang.
- Co thai tir thang thir 6 trg di.
6. Canh bao va thiin trong:
Co thé glam lhlcu cac tac dung khéng mong mudn bang cach sir dung mire liéu thap nhét ¢6 higu qua
trong thoi gian ngin nhat c6 thé.
Nén tranh sir dung dexibuprofen dong thoi véi thude NSAID bao gbm cac thude irc ché chon loc
c.w.loowgenase—Z
Cdc nguy co trén dweomg tiéu hoa
Ngudi gia tang ty |€ gap cac tdc dung khong mong mudn cua NSAID, dic bidt la xudt huyét va thung
duong tiéu hoa va cé thé gdy tr vong.
Xudt hu)et loét va thung dudng tiéu hoa (GI), c6 the gy tr vong, da dugc bdo cdo voi tat ca cac thude
NSAID va xay ra bal clr ldc nao trong qua trinh diéu tri, ¢6 hodc khong ¢6 triéu chimg canh bao hodc co
tién sir vé cac bién cn ni,hlem trong & dudng tiéu hoa.
Nguy co xudt huyét, loét va thing dtr(’mg tiéu hoa ting khi tang licu dung NSAID, & bénh nhan ¢6 tién st
loét, dic biét la cd kém theo xuat huyet hoac thang dudmg tiéu héa, nghién rugu va & ngudi gia. Nhing
bénh nhan nay nén bit déu diéu tri vdi I:eu thap nhat co thé. Piéu tri két hop véi cac thude bao vé da day
(vi du nhu misoprostol hodc thude (e ché bom proton) nén duge xem xét & nhitng bénh nhéan nay va ca
nhitng bénh nhan can ding phdi hgp vai acid acetylsalicylic liéu thap, hodc vai cic thude ¢d kha nang lam
tng nguy co ¢ dudng tiéu hoa.
Bénh nhén co tién sir ngd ddc Gl dic biét la & ngudi gia thi phai bao cao cho bac sy néu o bét ky triéu
chimg dau bung nao (dic biét la chay mau GI) déc biét la trong giai doan déu diéu trj.
Can than trong & nhimg bénh nhan dang ding dong thai véi cac thude ¢ thé lam ting nguy co loét hoac
chay mau, chang han nhu corticosteroid dudng udng, thude (.hon;, dong mau nhu warfarin. thude Gc ché
@i hap thu chon loc serotonin hodc thudc chéng ngung tap tiéu ciu nhu acid acetylsalicylic.
'\‘Lu xdy ra xudt huyét hoic loét Gl trén bénh nhan dung dexibuprofen thi phai ngimg diéu tri.
Can than trong khi dung NSAID cho bénh nhén ¢6 tien sir vé dudng tiéu hoa (viém loét dai trang. bénh
Crohn) vi ¢6 thé lam cho tinh trang bénh tré nén nang thém.
Qud man cam
Gmn;_, v6i cde NSAID khéc, phén (mg dj (g, bao gém phan (g phan vé, cling ¢6 thé xay ra ma khong
can tiép xtic véi thude trude do.
Lan thdn trong & nhirng bénh nhan dang bj hoiic ¢6 tién sir vé hen phé quan do NSAID c6 thé gy co thit
phe quan & nhirg bénh nhan nay.
Anh lieong trén tim mach va mach mau nio
Can theo d&i va tu van phu hop cho bénh nhén c6 tién sir tang huyét ap va/hodc suy tim su ng huyét nhe
dén vira do ir nudc va phu da dugce bao cao la co lién quan dén liéu phap NSAID.
Thur nghn;m lam sang va dir li¢u dich té hoc cho thay viée sir dung ibuprofen, déc bigt la o liéu cao (2400
mg/ngay) va trong diéu tri dai ngdy c6 thé lam ting nguy co bién ¢d huyét khéi dong mach (vi du nhéi
mau co tim hoac dot quy). Nhin chung, cac nghién ciru dich té hoc khang cho thiy ibuprofen liéu thp (vi
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du < 1200 mg/ngay) lam tang nguy co nhdi mau co tim, nhung khéng thé loai trir nguy co nay ddi v
dexibuprofen.

Bénh nhén téng huyet ap khong dugc kiém sodt, suy tim sung huy ét. bénh tim thiéu mau cuc bd. bénh
dong mach ngoai bién va/hodc bénh mach mau nao C|'II nén duge diéu tri voi ibuprofen sau khi can nhac
can than. Cling can phai xem xét trude khi bat dau diéu tri dai ngay & nhimg bénh nhdn c6 yéu 6 nguy co
mic cac bénh tim mach (vi dy: tang huyét ap, ting lipid mau, dai thao duong, hit thudce).

Anh hieong lén thdn va gan

Can than trong & nhimg bénh nhan mic bénh gan va thén; phai luu ¥ t6i nguy co (r nudc. phi va suy giam
chirc nang than. Néu su dung thude & nhimng bénh nhdn nay thi nén ding dexibuprofen & mirc licu thiap
nhat ¢6 hiéu qua va can theo dai thudng xuyén chire nang thén.

Ciing nhu cac NSAID khac, dexubuprofcr\ co thé gdy ra cac tac dung khong mong lmmn trén than. c6 thé
d.m dén viém than cau than viém than k&, hoai ttr nha thén, h§i chimg than va suy than cap.

(nong vGi tt ca cac thude NSAID, dex:huprofen ¢ thé lam tang nito uré va crcaumn trong Im\«el tuong.
Gidng véi cac NSAID khac, dexibuprofen ¢ thé lam ting nhe va thodng qua mot su lhong s0 cua gan, va
cling lam tdng ding ké SGOT va SGPT. Trong truong hgp c¢é sir tang lién quan dén cac thong so nay thi
phai ngimg diéu tri.

Noi chung vzf;c str dung thude giam dau theo thoi quen, dac biét 1a két hop vai cac chdt giam dau khac
nhau, co thé dan dén tén thuong thin kéo dai cling vai nguy co suy than (bénh thin do thude giam dau).
Do do, nén tranh dung két hgp voi ibuprofen hodc cac thuoe NSAID khac [bao gom ca cic thude khong
ké don (OTC) va thude tre ché chon loec COX- 2].

Cac phan img trén da

Cac phan (g nghlt.m trong trén da, mdt s6 co thé gdy trr vong, bao gom viém da tréc vay, hoi chimg
Stevens-Johnson va hoai tr biéu bi gay doc. da dugc bao cao la rat hiém gap khi sir dung NSAID. Bénh
nhan duong nhu cé nguy co cao nhat véi cic phan (mg nay trong giai doan dau diéu tri. phan lon cac
truong hop glp cdc phan (ng nay trong thang dau tién dILU tri. Nén ngtrng dexibuprofen khi xuat hién
phat ban da, ton thmmg niém mac hodc bét ky ddu hiéu man cam nao khéc.

Thuoc chong dong muu

T uong wr nhur cac thude NSAID khéc dexibuprofen c6 thé rc ché thuan nghich sur két t@p va chire nan;
tiéu cau va kéo dai thoi gian chay mau. Cian than trong khi ding cho bénh nhén dé bj xuat huw:l va cdc
bénh rdi loan don;_, mau khac va khi dung dexibuprofen dong thai vai thude chong dong duong udng.

Dir liéu tir cac nghlcn clru tién lam sang cho lha\ tac dung uc ché ngung tap tiéu cau cua acid
acetylsalicylic co thé bj suy giam khi sur dung dong thoi vai ibuprofen, wong tac nay co th¢ lam giam tac
dung bao v¢ tim mach. Do do, can thiét phai chi dinh str dung dnng thai voi acid acetylsalieylic dé dy
phong dac bl(;l néu thoi g gian diéu tri dai.

Canh bdo va than trong bo sung khi ding

Néu sir dung cho cac truéng hop dau cap tinh, khi can phai giam dau nhanh thi o mgt 50 bénh nhan ¢o thé
khai phat tac dung cham hon do thoi gian dat dugc nong d¢ dinh trong méau bi kéo dai sau khi an.

Nén theo ddi nhitng bénh nhan duge diéu tri dai ngay véi dexibuprofen nhu 1a mgt bién phap phong ngira
(chirc ndng than, gan va chuc nang huyét hoc/cong thirc mau).

Dexibuprofen chi nén dung cho nhirng bénh nhin bi lupus ban do h¢ thdng va bénh mo lién két hon hop.
bai vi nhimg bénh nhan nay c6 thé bi anh hudng bai CNS do NSAID va tac dung khong mong muon ¢
than.

Thude NSAID c6 thé che ddu céc triéu chimg cta nhiém triing.

Diéu tri kéo dai, liéu cao va cac chi dinh chua duge phé duyct vai thude giam dau. dau dau c6 thé xay. la
tri¢u Chlmb khong dugce diéu tri béng liéu cao.

Giong voi cac thude gay (e ché cyclooxygenase/ tong hop prostaglandin da biét khac. viéc sir dung
dexibuprofen co thé lam suy giam kha ning sinh san c6 hoi phm. va khong nén ding o phu nir dang ¢o
gang dé mang thai. Nhirng phu nir kho cé thai hodc dang trong qua trinh Kiém tra vo sinh. thi nén cin nhic
nging dexibuprofen.
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Nguy co huyét khdi tim mach: Céc thude chéng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, dung
duong toan than, ¢6 thé lam ting nguy co xuat hién bién ¢ huvel khéi tim mach, bao gom ca nhdi mau co
tim va dgt quy, co thé dan dén tir vong. Nguy co nay ¢d thé xudt hién sém trong vai tuan dau dung thude
va co thé tén& Ién theo thoi gian dung lhuoc Nguy co hU}Ll khéi tim mach duge ghi nhin chu yéu ¢ liéu
cao. Béc si can dénh gia dinh ky sy xudt hién clia cac bién ¢ tim mach, ngay ca khi beénh nhan khong co
cdc tri¢u chimg tim mach truée d6. Bénh nhan cén dugc canh bio vé cic trigu chimg cia bién ¢d tim mach
nghiém trong va va can tham kham béc si ngay khi xudt hi¢n cac trigu chimg nay. Dé giam thiéu nguy co
wal hu:n bién c¢b bt lgi, can sir dung dexibuprofen & liéu hang ngay thap nhal ¢6 hiéu qua trong thori g gian
ngin nhat o thé.
7. Sir dung thube cho phy nir ¢6 thai va cho con bi
Si dung thuoe cho phu nit ¢o thai
Sur (rc ché tong hop prostaglandin ¢6 thé gy anh hudng xau dén thai ky va/hoge sy phat trién cua phoi
thai/thai nhi.
D liéu tir cac nghu:n clru dich Lc hoc cho thay tang nguy co say thai. di tat tim vi tdt nit bung sau khi sur
dung thudc tre ché tong hop tuyén tién liét trong giai doan sém cua thai ky. Nguy co chic chan déi vai di
1at tim da tang dudi 1% cho 61 khoang 1,5%. Nguy co nay dugc cho la ting theo liéu va thai gian diéu tri.
O dong vit, viéc sir dung chit (rc ché tong hqp prostaglandin da chirg minh la lam tang say thai trude va
sau khi trimg lam ) trong tr cung va ga)' chét phoi thai, Ngoai ra sy gia ﬁ’mg ty 1¢ cdc di tdt khac nhau bao
gom di tat tim mach ciing da dugc bao céo trén dong vat duge sir dung cht (e ché tong hop prostaglandin
trong giai doan tao co quan.
Trong ba thang dau va ba thang gitra cua thai ky khong nén dung thude NSAID trir khi thyue sy can thiét.
Néu sir dyng thude NSAID trong ba thang ddu va ba thang giira cua thai ky thi nén dung o mirc licu thap
nhét ¢o higu qua trong thoi gian ngén nhét c6 thé.
Trong ba thang cudi cta thai ky, tat ca cic thude e ché tong hop prostaglandin néu tiép xuc vai thai nhi
s¢ gay:
- Pjc tinh trén tim phdi (cung voi sir dong som ong dong mach va tang huyel ap phm}
- Réi loan chue nﬁnb than ¢ thé tién trién thanh suy than kem theo thiéu dich i va néu me va ¢ so
sinh tiép xtc véi thude trong giai doan cudi cua thai ky co thé gay:
tKéo dai thoi gian chay mau, tac dung chong ngung tap tiéu ciu co thé xay ra ngay ca o liéu rat
thap.
# Uc ché co bép tir cung din dén lam cham hodc kéo dai thoi gian chuyén da.
Do do chéng chi dinh diing dexibuprofen tir thang thir 6 cua thai ky.
Sit dung thuoc cho phu nit cho con bii
Ibuprofen duge bai tiét it vao sita me. Phu nit cho con b c6 thé dung dexibuprofen o liéu thap va thoi
gian diéu trj ngan.
8. Anh hwéng cia thude 1én kha niing lai xe, vin hanh miy moc
Irun;, qué trinh diéu tri voi dexibuprofen co thé lam giam kha ning phan (mg lai cua bénh nhan do gap
cac tac dung khong moru, muon nhu [a chong mat, mét moi, budn ngu, hoa mit hodic roi loan thi gidc.
Bénh nhan can luu y diéu nay khi phai thye hién cac cong viée doi hoi sy tinh téo nhur 1a lai xe hodc van
hanh méy méc. Néu diing mot lidu don hodc diing dexibuprofen trong thoi gian ngén thi khong c¢o than
trong nao ddc biét.
9. Twong tic, twong Ky ciia thude
Théng tin trong muc nay duge dya trén kinh nghiém trude do voi thude NSAID. Nhin chung. can than
trong khi sir dung thube NSAID véi cdc thude ¢o thé lam tdng nguy co loét hoac xuat huyét duong tiéu
hoa hodc suy than.
Khong nén su dung két hop
Thuée chong dong mau: Thude NSAID ¢6 thé tang tac dung} ctia thude chdng dong mau. nhur la warfarin,
Nén thye hién cac xét nghiém dong mau (INR, thoi gian chqy mau) khi mdi bat dau diéu trj voi
dexibuprofen va nén diéu chinh liéu ding cia thuéc chéng dong mau néu cén thiét,
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Sie dung methotrexat véi mike liéu tiv 13 mg’!uan tror lén: Néu NSAID va methotrexat duge dung céch

nhau trong vong 24 gi¢ thi co thé lam tang nong do methotrexat trong huyét trong do giam dd thanh thai

o thin din dén lam tang kha nang gdy ddc cua methotrexat. Do d6, & nhimg bénh nhin dugce didu tri vi

methotrexat liéu cao, khéng nén ding df‘ing thoi voi dexibupmfcn

Liti: Céc thube NSAID c6 thé lam tang nong dQ liti trong hU\feI tuong hang__, Cach giam d thanh thai ¢

than. Khong nén dung két hop. Nén thuong xuyén theo doi nong dé liti néu cén thict phai dung két hop.

Nén xem xét dén viéc giam liéu diing cua liti.

Cdc thuoe NSAID khde va salicylat (acid acetylsalieylic liéu cao dimg dé irc ché ngung 1dp ticu cadu.

khoang 100 mg/ngay): Nén tranh ding két hop vai cac thude NSAID khac bao gom thude Ue ché chon loc

cyclooxygenase-2, vi ¢ thé lam tang nguy co loét va xudt huyét duong tiéu hoa.

Cin thin trong khi diimg két hop

Acid acetylsalicylic: Viée dung két hop cé thé lam giam tac dung (rc ché ngung lap lit.l.l cau cua acid

acetylsalicylic lidu thip Lhong qua su canh tranh vi tri acel.yl hoa cyulum«ybenase trén tiéu cdu.

Thuoc diéu tri tdng huyét ap: Thude NSAID c6 thé lam giam hiéu qua cta thude (re ché beta, ¢6 thé la do

trc ché sy hinh thanh céc chit prostaglandin gay gian mach.

Str dung két hop thude NSAID va thude (rc ché ACE hogc déi khang thyu thé angiotensin-I1 ¢6 thé lam
tang nguy ¢o suy than cép tinh, dic biét la & bénh nhan bi suy giam chie ning than w truoe. Vige st dung

két hop & ngum gia va/hodc bénh nhin mit nudc cd thé din dén suy thin cap do tac dong true tiép 1én qua

trinh loc & cau than. Nén theo ddi chét ché chirc nang thin khi mai bat dau dicu tri.

Hon niva, vé mat Iy thuyét, viéc sir dung NSAID dai ngay co lht, lam giam tac dung ha huyét ap cua thude

doi khang thu thé angiotensin-11 va thuée tre ché ACE. Do d6 cin thin trong khi dung két hop va khi mai

bat dau diéu tri, va thuong xuyén theo ddi chirc nang than (va khuyén cdo bénh nhin nén bd sung nudc

day du).

Ciclosporin, tacrolimus, sirolimus va thuie khéing sinh aminoglycosid: St dung két hop véi thube NSAID

co the lam tang nguy co ngd dc thin do giam tdng hgp pmsldg]dndin & than. Trong thai gian didu tri két

hop phéi theo doi chit ché chire nang thén, dac biét la & nguoi gia.

Corticosteroid: Tang nguy co loét va xuit huyét duong tiéu hoa.

Digoxin: NSAID ¢6 thé lam ting nong dd trong huyét tvong cua digoxin vi lam lang nguy co gay doc cua

digoxin.

Su dung methotrexat mire licu diwéi 15 mg/fzran Dex1buprofcn c6 thé lam tang ndng do methotrexat. Néu

ding két hop dexibuprofen véi methotrexat liéu thap, thi can theo ddi can than cong thirc mau cua bénh

nhan, dac biét la rong nhirng tuan dau ding két hop. Cén tang su gidm sat khi co biéu hién suy giam chire

niang than tham chi la & mire do nhe, dic biét 1a o ngudi gia va nén theo ddi chire ning thin dé phat hi¢n

neu co sy suy giam do thanh thai cua methotrexat.

Phenytoin: Mot so thude NSAID c6 thé thay thé phenytoin tai céc vi tri gan két voi pmtun dan dén tang

nong, do trong huyét thanh va doc tinh cua phenytoin. Mac dii bing chirng lam sang dm vai trong tac nay

con han ché, nén diéu chinh liéu phenytoin dua vio viée theo doi nong do thude trong huyét tuong
va/hodc cac dau hiéu ngd doc duge quan sat.

Phenytoin, phenobarbital va rifampicin: Sir dung két hop voi cic thube giy cam (mg CYP2C8 va

CYP2C9 ¢6 thé lam giam tac dung cua dcx:buprof'en

Hmr){ (hung ngung 1dp tiéu cau va chdt e ché 1di hdp thu chon loc serotonin (SSIR): Lam @ang nguy ¢o

xuat huyét dudng tiéu hoa.

Thiazid, cac chat ¢6 lien quan dén thiazid, thuoc lpi tiéu quai vé thuoe lyi tiéu tiét kiém kali: Ding két hop

NSAID véi thude loi tiéu ¢6 thé lam ting nguy co suy than thir phat do giam luu lugng mdu (6i thdn.

Thunc lam tang nong do kali mau: NSAID da duge bao céo la lam téng nong do kali huyét thanh. Do do,

can than trong khi diéu tri dong thoi voi cde thude lam ting nong do kali hu}ct tuong (nhu thudc Im tiéu

tiét kiém kali, thude tre ché men chuyén, thude dbi khang thu thé angiotensin-I1. thude (rc L|k mién dich

nhur cyclosporin hodc tacrolimus, trimethoprim va heparin) va nén theo dai nong do kali huyét thanh.
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Thude chong huye! khoi, ticlopidin va cdc thuoe chong ngung fap tiéu cdu khuc Dexibuprofen trc ché
ngung tép tiéu cdu thdng qua (rc ché cyclooxvgenase & tidu cdu. Do dé. can than ‘trong khi dung
dexibuprofen két hgp véi thude tan huyét khoi. ticlopidin va cac thude chdng ngung tap tiéu cau khac.
Thuoe chong ddi thao duomg dwdng uong: Sir dung dong thai NSAID vai sulphonylurea co thé giy thay
ddi nf‘mg dd glucose mau. Do dé, ¢6 thé can phai theo doi thich hop.

Zidovudin (uz:'du{.’tvmid:'n): Sir dung déng thai NSAID véi zidovudin duge bdo cio lam tang nguy co tu
méu khép va tu mau & bgnh nhan mic bénh mdu kho dong.

Pemetrexed: NSAID liéu cao co lhe lam tang nong do pemetrexed. O bénh nhan suy giam chirc nang than,
nén tranh dung dong thoi NSAID liéu cao hai ngay trudc va sau khi ding pemetrexed.

Ruwou: Lam dung rugu trong thoi gian didu tri véi NSAID ¢6 thé lam ting tic dung khong mong mudn
trén dudng tiéu hoa.

Twong ky cua thuée

Do khéng ¢6 cac nghién ciru vé llnh twong ky cua thude, khong tron 1dn thude nay vai cic thude khac.

10 Tée dung khéng mong mudn ciia thude (ADR):

Rat thwong gdp, ADR> 1/10

Tiéu hoa: Kho tiéu, dau bung.

Thuong gap, 1/10> ADR> 1/100

Thén kinh: Buon ngu, dau dau, chéng mit, hoa mét.

Tiéu héa: Tiéu chay, budn nén, nén.

Da va moé dudi da: Phat ban.

Toan than: Mét moi.

It &dp,1/100> ADR= 1/1000

Hé mién dich: Ban xudt huyét (bao gdm ca ban xut huyét di ang), phit mach.

Tam than: Lo au

Than kinh: Mat ngu, bon chén.

Mit: Roi loan thi gidc.

Tiéu héa: Loét va xudt huyét duong tiéu héa, viém da day, viém loét miéng, phan den.

Da va mé dudi da: Noi may day. ngira.

Ho hap Viém mii, co thit phé quan.

Hiém gdp,1/1000> ADR> 1/10000

Mau va hé bach huyel Co thé kco dai thoi gxan chay mau, cac truong hop IOI loan mau bao gum giam tiéu
cdu. giam bach cau, giam bach cdu hat, giam toan thé huyét ciu. chimg mat bach cau hat. thiéu mau bét
san hoac thiéu mau tan huyet

Hé mién dich: Phan (mg phan vé.

Tém than: R&i loan tm than, trim cam, cau gat.

Than kinh: Mat phuong huéng, 10 13n, d& xic dong.

Mit: Giam thi luc gay doc 6 hoi phuc.

Tai: Giam thi luc.

Tiéu hoa: ‘Ihung dudng tiéu hua day hoi, tdo bon, viém thuc quan. hep thue quan, lam nidng thém bénh
viém tui thira, viém dai trang Xuit huyet khong dic hi¢u, viém loét dai trang hodc bénh Crohn. Néu xay ra
mat mau duong tiéu hoa c6 thé gdy thiéu mau va non ra mau.

Gan mét: Bat thuong chirc nang gan, viém gan va vang da.

Rit kiém gdp,1/10000> ADR

Nhiém tring va nhiém ky sinh tring: C6 thé 1am nang thém tinh trang viém do nhiém trang (viém cin
mac hoai tr).

Hé mién dich: Cac phan (ng qua man toan thén, bao gom cdc triéu chimg gidng sot kém phat ban. dau
bung. dau dau, buon nén va non, cac dau hiéu cua ton thuong gan, tham chi 1a viém mang ndo vd khuan.
Phan lén cac truong iu,rp bj wem mang ndo vo khuén da duoc bao cdo vai ibuprofen. sur c6 mat cua mot sO
dang cia bénh tr mién dich tiém an (nhur 1a bénh lupus ban do hé théng hodc cac bénh collagen khéc)
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duge xem la yéu té nguy co. Trong truong hop phan g qua man toan than nghiém trong o thé bi sung
mat ludi va thanh quan, co that phe quan, hen suyén, nhip tim nhanh, ha huy¢t ap va sdc.
Than kinh: Viém mang ndo vo khuan.
Da va mo dudi da: Hong ban da dang, hoai tir bleu bi. lupus ban do hé théng. rung toc. phan tmg nhay
cam voi anh séang, phan (ng dang bong nudc bao gom hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi gay doc
cap tinh (hdi chirng Lyell) va viém mach dj img.
Than: Viém thén k&, hi chu’ng than hu hoéc suy than.
Nhimg bénh nhan tang huyét ap hodc suy thin c6 xu huéng bi  dich.
Phu, ting hu\el dp va suy tim, da dugc bdo cdo 1a c6 lién quan dén viée diéu tri vai NSAID.
Dir ligu dich t€ hoc va thir nghiém lam sang cho thiy vige sur dung ibuprofen. dac bi¢t o licu cao (2400
mg/ngéy), va diéu tri dai ngay c6 thé lam tang nhe nguy co bién ¢d huyét khdi dong mach (vi du nhoi mau
co tim hodc dot quy).
Nguy co huyét khdi tim mach (xem thém phan Canh bido va thin trong).
Thong bdo ngay cho bdc si hodc dwge si nhitng tic dung khéng mong muébn gdp phai khi sur dung
muac

. Qua lidu va cich XU tri:
Dcmbuprofen ;,av doc cép tinh thip va bénh nhan véan song sot sau khi ding liéu duy nhdt 54 g s ibuprofen
(twong duong véi khoang 27g dembuprol‘en) Hau hét cac truong hop qua licu déu khong co tri¢u chimg.
C6 nguy co 6 triéu chimg & liéu > 80 - 100 mg/kg ibuprofen.
Cac triéu cerng thuong khai phal trong vong 4 gio. Cac tri¢u chun;? nhe thuong gap nhat bao gom dau
bung, budn non, nén, 1o do, budn ngu nhirc dau, rung gidt nhan cau, 0 tai va mat diéu hoa. Cic tri¢u
chimg vira va niing hiém gdp bao gdbm xudt huyét tiéu héa, ha huyu. ap, ha than nhiét. nhiém toan chuyén
hoa, co gidt, suy thdn, hén mé, hdi chimg suy hé hdp & ngudi 16n va ngimg the thoang qua (& tré nho sau
khi udng thude qué liéu).
Diéu trj triéu chirng va khong ¢o thudc g giai doc dac hiéu. Lum'q, thude khong gay ra trieu chung (duai 50
mg/kg dexibuprofen) cé thé duge lam lodng bing cich udng nude dé giam thi¢u kho chiu & dudmg tiéu
hoa.
Lam réng da day béng cach gay non chi nén xem xét khi unng thude qua liéu trong vong 60 phat. Khong
nén xic rua da day trir khi bénh nhan da ding mot lugng thudc ¢6 thé de doa dén tinh mang va co the thuc
hi¢n trong vong 60 phit sau khi uéng thude qua lidu.
Gay lgi tieu, chay than nhan tao hodc loc mau khong ¢6 kha nang hd tro vi dexibuproten lién két manh voi
protein huyét tuong.
12. Pic tinh duge lyce hoe
Nhom duge 1y: Thuoe giam dau chdng viém khong steroid, ma ATC: MOIAE 4.
l)cubuprofen (S(+)- ibuprofen) la déng phan quang hoc ¢6 hoat tinh duge Iy cua ibuprofen, 12 lhum giam
dau chong viém khéng steroid (NSA]D) Co u.he hoat dong cua nd duge cho la do ¢ ché tong hop
plosm&,landm O nguoi, thude gidp giam dau, chon;: viém, ha sot va (rc ché thuan nghich sy ngung tap tiéu
cau dugc kich thich bdi ADP va collagen.
Két ndi cac nghién ciru dé so sanh hiéu qua cua racemic ibuprofen va dexibuprofen trong diéu trj thoai hoa
khop trong thoi gian diéu tri 15 ngay va trong dau bung kinh, bao gom cdce tri¢u chimg dau va [rcmE dau
rang, da chimg minh la khong kém hon so vdi ibexrofen theo ty I¢ licu ding duoc khuyén céo 1:2
Cac dir ligu thu nghiém cho thiy khi ding don;, thoi v6i nhau, ibuprofen ¢6 thé e ché tac dum_ két tdp
tiu cau ctia aspirin liéu thap. Trong mot nghién ciru. khi mot liéu duy nhat 400 mg :hupmh.n duge uong
trong vong 8 gi¢ trudce hodc trong vong 30 phat sau khi uong aspirin giai phong nhanh vai Incu 81 mg.
ibuprofen dé han ché anh huong cla aspirin Ién qué trinh tong hgp thromboxan va qua trinh két tdp tiéu
cau. Tuy nhién, do nhimg dir liéu chura dugc day di va sy thiéu chinh xdc khi ngoai suy tir dir lidu nghién
clru ex vivo dén thuc té 1dm sang nén chua thé c6 két ludn chic chin khi sir dung Ihuplnﬂ.l'l thudng xuvén
va khong c6 hiu qua c6 ¥ nghia lam sang nao lién quan duoc quan sat khi st dung khang thuéng xuyén
ibuprofen.

13. Dic tinh dwgc dong hoe
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Hép thu: Sau khi udng, dexlbuprofen dugc hép thu tét va cha \eu & rudt non. Nong do 16i da trong huyét
tuong dat dugc khoang 2 gi¢ sau khi uong, twong tw nhu cac ché pham ibuprofen thong lhucng

Tuy nhién, cic ché pham sin c6 cta ibuprofen cé sur hép thu & dudng tiéu hda nhanh hon din dén nong do
dinh trong huyel tuong xay ra trong vong mot gio sau khi ding (vi dy: |buproicn natri). Nhtrn[, moi tuong
quan tryc tiép gu.ra “thoi gian dé dat dugc nong dé dinh trong huyét tuong™ va “thoi gian Khai phat hi¢u
qua lam sang” vin chua duge chimg minh thich dang cho ca ibuprofen va ca dexibuprofen. Ngoai ra, dir
liéu vé “thdi gian khai phat hiéu qua lam sang” cua cac dang bio ché ibuprofen khic nhau khong co su
nhat quan.

Phan b: Thude lién két vai protein huyét twong khoang 99%.

Chuyén hoa: Sau khi chuyen hoa & gan (hydroxyl héa, carboxyl héa), cdc chét chuyén hoa khong cé hoat
tinh duge 1y duge bai tiét hoan toan va chi yéu qua than (90%), va thude cling dugc bai tiét qua mat. Thoi
gian ban thai 1a 1,8 - 3,5 gio.

Anh huong cua thrc an: Sau khi dung 400 mg dexibuprofen ciing vdi bira an giau chit béo lam cham thoi
gian dat dugc nong dé dinh (tir 2,1 gid vao luc doi dén 2,8 gio sau bira an giau chat béo) va lam giam
nong do dinh trong huyét tuong (tir 20,6 xudng 18,1 pg/ml, nhung khong ¢é y nghia lim sang). nhunb
khong anh huéng dén mire dé hap thu.

Suy gan va suy than: Cac nghién ciru duge ddng hoc cia lbuproicn ¢ bénh nhan suy than goi y nén giam
litu & nhitng bénh nhan ndy. Can than trong khi ding do (rc ché tong hop prostaglandin & than. Su dao
thai dexibuprofen giam nhe & bénh nhéan xo gan.

14. qu cach dong goi:Vi 10 vién; Hop 3 vi: 5 vi; 10 vi. Chai 50 vién, 100 vaen va 200 vién.

15. Pitu kién bio quan Bao quan thude & noi khd, thodng, nhi¢t d¢ dudi 30"C. tranh dnh sing.

16. Han din cia thuoc 36 thang ké tir ngay san xut.

17. Tiéu chuan chit lwgng ciia thude: Ticu chudn co so.

_ Tén, dia chi cila co' s¢' sin xuit:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
Lo BI - 10. Buong D2, Khu cong nghlep Tay Bic Cu Chl —TP. Hb Chi Minh — Viét Nam.
Moi thic mdc va théng tin chi tiét, xin lién hé s di¢n thoai 028-37908860

US PHARMA USA
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