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GOFEN 400 CLEARCAP

(Sub label in Vietnamese)

100%
 

GOFEN 400 Clearcap VN-xxxx-xx

Thành phân: mỗi viên nung tiêm chứa 400mg Ibuprofen. Chi dinh,chong chi

dinh, tieu ding, cach ding,đường dq eh thong tin khae xem tờ hưởng

dan sử dựng. Bứo quản: Bào N 30"C ở slo. tránh ảnh sảng trực

tiếp Trình bay. Hop 6 vi is,dàn 10 viên nang mem
SĐK, Số lô SX, NSX, SE No, L Ms EM tren bao br San
xwat bei, Mega Lifes PublicLomipaay JanNNk.. Lưu
§: Để va tâm tay repr4GeAyprimeK-sửdụngkm signing   

 

 

 

arom

GOFEN 400 Clearca VN-XXXX-XX
Thanh phan: mỗi viên nang mêm chứa: 400mg Ibuprofen. Chỉ định, chống chỉ
định, liều dùng, cách dùng, đường dùng và các thông tin khác: xem tờ hướng

dẫn sử dụng. Bảo quản: Bảo quản dưới 30/ce ở nơi khô ráo, tránh ánh sáng trực
tiếp. Trình bày: Hộp 6 vi x 10 viên nang mêm; Hộp § vi x 10 viên nang mềm.
SDK, SO 16 SX, NSX, HD: xem VN Visa No., Lot. , Mfg., Exp. trén bao bi. San
xuất bởi: Mega Lifesciences Public CompanyLimited Thái lan DNNK:

Luu y: Déxa tam tay tré em, đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.   
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CDVe care

GOFEN 400 CLEARCAP
(Vién nang mem Ibuprofen 400 mg)

THANH PHAN:
Mối viên nang gelatin mêm chứa:

Ibuprofen hoà tan. tương đương 400mg Ibuprofen (dạng không có acid va mudi natri)

Tá dược: Polyethvlen. Glvcol 400. Propvlen glvcol, Povidon K90, Kali hvdroxid. Nước tính khiết

Vo nang: Gelatin. Glycerin. Nuoc tinh khiét. Mau xanh No.3.

MO TA:
Viên nang gelatin mém. mau xanh, hinh thuén, 20 minim.

DAC TINH DUQC DONG HOC
Hap thu: \buprofen hap thu nhanh tir dudng tigu hoa va néng dé dinh trong huvét tuong dat duoc | dén 2 giờ sau khi

uống. Thời gian bán thải trong huyết tương khoảng 2 giờ
Phan bo: \buprofen gin manh (99%) voi protein huyết tương. nhưng thuốc chí chiếm một phản nho trong tông sô các

diêm găn với thuộc ở nông độ thông thường. Ibuprofen thâm qua chậm vào hoạt dịch và nông độ trong hoạt dịch có thê

cao hơn trong huyết tương. Trên động vật thí nghiệm. ibuprofen va cac chất chuyên hoá của nó thâm dễ dàng qua nhau
thai.

Chuyển hoá: Ibuprofen dược chuyên hoá ở gan tạo thành 2 chất chuyên hoá không hoạt tinh, những chất này được đảo

thai qua thận cùng với ibuprofen dưới dạng không đôi hoặc ở dạng liên hợp của chủng Sự dào thai qua thận lá nhanh và

hoàn toản

Thai trừ: \buprofen thai trừ nhanh và hoàn toàn Trên 90% liêu uống thải trừ qua nước tiêu dưới dạng chất chuyên hoá

hoặc liên hợp và dạng ibuprofen chưa chuyên hoá trong nước tiêu. Phân lớn chất chuyên hoá dưới dạng hvdroxvlat và
carboxylat

Bang 1: Thong tin dugc d6ng hoc cua Ibuprofen trén nguoi
 

|
|

|

Thuốc  |BA* T12 |Vol** Độ [Nong [Gan voilThai Thai
(giờ) (giờ) [Dist |thanh độ [protein |inr trừ

| (kg) |thai đính |huyết |qua |qua
| (1/gid) (gid) lương |nước |phân

(%) tiêu |(%)

(%)
Ibuprofen| >80| 1.8-2 | 0,15 |3-3.5} 1-2 | 99% [45.79] -         
*Tương chương sinh hoc

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC
Ibuprofen là thuốc chỗng viêm không steroid. dẫn xuất từ acid propionic. Giống như các thuốc chống viêm không steroid
khác, ibuprofen có tác dụng giam dau, hạ sốt và kháng viêm. Cơ chế tác dụng của thuốc là ức chế các prostaglandin

svnthetase và do đó ngăn tạo ra prostaplandin, thromboxan và các san phâm khác cua cyclooxygenase. Ibuprofen cũng ức

chế tông hợp prostacvclin ở thận và có thê gâv nguy cơ ứ nước do làm giam dòng máu tới thận. Cân phai dê v' đên điều

này đối với các người bệnh suy thận. suv tim, suy gan và các bệnh có rồi loạn về thê tích huyết tương.

Tác dụng chống viêm cua ibuprofen xuất hiện sau hai ngày điêu trị. Ibuprofen co tac dụng hạ sốt nhanh hơn aspirin.
nhưng kém indomethacin. Thuốc có tác dụng chống viêm tốt và có tác dụng giam dau tốt trong điều trị viêm da khớp

dạng thấp thiêu niên
Ibuprofen là thuốc an toàn nhất trong các thuộc chồng viêm không steroid.

CHI DINH
- Giam dau do cam cúm, dau dầu. dau răng. dau nhức cơ, dau lưng, dau nhẹ do viêm khớp, dau do bong gan, dau bung

kinh
- Ha sốt
LIEU LUQNG, CACH DUNG VA DUONG DUNG
Liêu lượng: Người lớn và tre em trên 12 tudi: | vién méi 4-6 giờ.

Đường dùng: Đường uỗng

TƯƠNG TÁC THUOC
Khôngphối lợp với:

- Các thuốc khảng viêm không steroid khác, bao gồm các salicvlat liêu cao: có nguy cơ gây loét và xuất huyết đường
tiêu hoá do hiệp đồng tác dụng

- Mapnest hvdroxvd làm tăng sự hấp thu ban dầu cua ibuprofen; nhung néu nhom nhôm hvdroxyd cùng có mặt thì lại

khong co tác dung nav

- Voi cac thuéc khang viém khéng steroid khac: tăng nguy cơ chay máu và gây loét.

- Các thuộc chống đông dường uống, heparin tiêm và tielopidin: làm tăng nguy cơ xuất huyết do ức chế chức năng tiêu

cầu và làm suv vêu niêm mạc đạ dảy tá tràng.
- Lithi: tăng lnhi máu
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CED We care

-_Methotrexat: tăng độc tỉnh về huyết học cua chat nay, dac biệt khi dung methotrexat voi liéu trén | Smg/tuan.

- Cac sulfamid ha duong huyết: do tăng hiệu qua hạ đường huyết.

Thận trọng khi phối hợp với:

- Cac thudc lợi tiêu: nguy co gay suy than cap ở những bệnh nhân bị mắt nước do giam độ lọc tiêu cầu

- Nén can nhac khiphôi hợp với các thuốc điều trị cao huyết áp (chẹn beta. ức chế men chuyên, lợi tiêu): giam tác dụng

cac thudc nav do uc ché prostaglandin dan mach

- Digoxin: làm gia tăng nông độ digoxin trong máu

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
-_ Mẫn cam với ibuprofen và các thành phần khác cua thuốc

-_ Bệnh nhân loét dạ dảy tá tràng tiền triển

- Bénh nhân có tiên sư hen, mav day hoặc mẫn cảm với asptrin và các thuốc kháng viêm không steroid khác.

- Bénh nhan co tiên sư chảy máu hoặc thung đường tiêu hoá có liên quan đến việc sử dụng các thuốc kháng viêm không

sieroid khác trước đó.
- Người bệnh bị hen hay bị cothắt phế quan. rồi loạn chay máu, bệnh tim mạch.

-_ Người bênh dang dược điêu trị bằng thuốc chống dông coumarin.

-_ Người bệnh bị suy tim sung huyết. bị giam khói lượng tuân hoàn do thuốc lợi niệu hoặc bị suy thận (tăng nguy cơ rồi
loạn chức năng thận).

- Người bị bệnh tạo keo (có nguy cơ bị viêm màng não vô khuân. Cân chú ý là tât cả các người bệnh bị viêm màng não

vô khuân đều dã có tiên sử mắc một bênh tự miễn).

- Suy chức nang gan va thận nặng.

- 3 thang cudi cua thai kv.

PHỤ NỮ MANG THAI VA CHO CON BU
Không nên dùng cho phụ nữ có thai (nhất là trong 3 tháng đầu và 3 tháng cuối cua thai kỳ). dang chuyên dạ hay phụ nữ
dang cho con bú. Các thuốc chồng viêm không steroid cũng có thê gây tăng áp lực phôi nặng và suv hô hấp nặng ơ trẻ sơ

sinh do đóng sớm ông động mạch trong tu cung.

Các thuốc chồng viêm có thêức chế co bóp tử cung và làm châm đe

Các thuốc chống viêm cũng có thê ức chế chức năng tiêu cầu. làm tăng nguy cơ chảy máu

Ibuprofen vao sira me rat it, khéng dang ké. It kha năng xảy ra nguy cơ cho trẻ ở liều bình thường với mẹ

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Không lái xe hoặc vận hành máy móc nếu bạn thầy bị chóng mặt. hoa mắt, ngủ lơ mơ hoặc rồi loạn tầm nhìn

THẬN TRỌNG
-_ Không phôi hợp ibuprofen với aspirin và các thuốc kháng viêm không steroid khác vì có nguy cơ gây kích ứng đường

tiêu hoá.
-_ Không uống thuốc chung với thức uống có cồn
- Than trong với bệnh nhân bị loét dạ dày tá tràng.

- Ngung ding ibuprofen va hoi ý kiên bác sĩ nêu vẫn còn sốt sau 3 ngày và/hoặc còn dau sau 10 ngày dùng thuốc _ dt
=

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Cũng giống như các thuốc khác, ibuprofen có thê gây ra các tác dụng không mong muốn. không phai tất ca người dùng
déu gap

- Thường gặp. AIR -! 100: sốt, mệt moi, chướng bụng. buôn nôn. nôn, nhức đầu, hoa mát. chóng mặt, bồn chỗn, mân
ngứa, mày day.

- #f gặp. 1 100AR-1 1000: phan ứmg di ứng (đặc biệt co thắt phế quan ớ ngườibị hen), viêm mũi. nôi mày đay. Đau

bung, chay mau da day - ruột. làm loét đạ dày tiến triển. Lơ mơ, mât ngu, ù tai, rối loạn thị giác, thính lực giảm, chay

máu kéo dài.
- Hiém gdp, ADR~ 1 1000: pha, nôi ban. hội chứng Steven - Johnson, rụng tóc. trầm cam, viêm màng não vô khuản,

nhìn mờ, rối loạn nhìn màu. giảm thị lực do ngộ độc thuộc. Giam bạch cầu, thiếu máu, nhiễm độc gan, rồi loạn co bóp
túi mật. viêm bàng quang, đái ra máu, suy thận cấp. viêm thận kẽ, hội chứng thận hư

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muôn gặp phái khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ
Triệu chứng: triệu chứng quá liều là buồn nôn. nôn, chóng mặt, co giật, mật ý thức và trầm cam. Thông thường liễu lớn
được hấp thu tốt khi không sử dụng kết hợp với các thuốc khác
Điền trị: Nêu đã uông quá liều thị cần áp dụng những biện pháp sau đây nhằm ting dao thai và bất hoạt thuốc: rưa dạ

dày. gây nôn và lợi tiêu, cho uống than hoạt hoặc thuốc tây muối. Nêu nặng: thâm tách máu hoặc truyền máu. Vì thuốc

gây toan hóa và dào thai qua nước tiêu nên về lý thuốc sẽ có lợi khi truyền dịch kiêm và lợi tiêu.

HẠN DÙNG: 24 tháng kê từ ngày sản xuất.

DIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan nơi khô mát, dưới 30°C. Tránh ánh sáng trực tiếp

TIEU CHUAN: Nha san xuat

ĐÓNG GÓI: Hộp 6 vị x 10 viên nang mềm.

ITED đÁ
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Đề thuốc xa tầm tay tré em.

Đọc kỹ hướng dẫn trước khi sử dụng.
Không dùng thuốc quá hạn dùng.

Không dùng thuốc nếu thấy biên thuốc có bắt kỳ dẫu hiệu bất thường nào.

Sản xuất dưới sựnhượng quyên của:

MEGA LIFESCIENCES (Australia) Pty., Ltd.

Victoria 3810, Australia.

Nha san xudt: MEGA LIFESCIENCES Public Company Limited.

384 Moo 4, Soi 6, Bangpoo Industral Estate, Pattana 3 Road, Praeksa, Mueang, Samutprakarn 10280, Thai Lan.
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TỜ THÔNG TIN CHO BỆNH NHÂN

1. Tên sản phẩm: GOFEN 400 CLEARCAP
2. Mô tả sản phẩm: Viên nang gelatin mềm, màu xanh, hình thuôn. 20 minim.

3. Thành phần của thuốc:
Môi viên nang gelaltin mêm chứa: ,
Ibuprofen hoa tan, trong duong 400mg Ibuprofen (dang khéng c6 acid va mudi natri)
Tá dược: Polyethylen, Glycol 400, Propylen glycol, Povidon K90, Kali hydroxid, Nước tỉnh khiêt.

Vo nang: Gelatin, Glycerin, Nudc tinh khiét, Mau xanh No.3.

4. Hàm lượng của thuốc: ,

Ibuprofen hoà tan, tương đương 400mg Ibuprofen (dạng không có acid va mudi natri)

5. Thuốc dùng cho bệnh gì?

- Giảm đau do cảm cúm, đau đâu, đau răng, đau nhức cơ, đau lưng, đau nhẹ do viêm khớp, đau do

bong gân, đau bụng kinh.

- Hạ sôt.

6. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?
Đường dùng: Đường uông ; - |

- Liêu lượng: Người lớn và trẻ em trên 12 tuôi: l viên mỗi 4-6 giờ. k¿

7. Nhi nào không nên dùng thuốc này?

Mẫn cảm với ibuprofen và các thành phân khác của thuốc.
Bệnh nhân loét dạ dày tả tràng tiến triển.

- Bệnh nhân có tiền sử hen, mày đay hoặc mẫn cảm với aspirin và các thuốc kháng viêm khô
steroid khác.
- Bệnh nhân có tiền sử chảy máu hoặc thủng đường tiêu hoá có liên quan đến việc sử dụng cá
thuốc kháng viêm không steroid khác trước đó.
- Người bệnh bị hen hay bị co thắt phé quan, rôi loạn chảy máu, bệnh tim mạch.

- Người bệnh đang được điều trị bằng thuốc chống đông coumarin.
- Người bệnh bị suy tim sung huyết, bị giảm khối lượng tuân hoàn do thuốc lợi niệu hoặc bị Suy

thận (tăng nguy cơ rồi loạn chức năng thận)

- Người bị bệnh tạo keo (có nguy cơ bị viêm màng não vô khuẩn. Cần chú ý là tất cả các người
bệnh bị viêm màng não vô khuẩn đều đã có tiền sử mắc một bệnh tự miễn).

- Suy chức năng gan và thận nặng. _.

- 3 tháng cuối của thai kỳ.

   

8. Tác dụng không mong muốn

Cũng giông như các thuộc khac, ibuprofen co thể gây ra các tác dụng không mong muốn, không
phải tất cả người dùng đều gap.
- Thường gặp, ADR_1 100: sốt, mệt mỏi, chướng bụng, buồn nôn, nôn, nhức đầu, hoa mắt, chóng
mặt, bon chon, man ngtra, may day. „

- It gap, 1 100 ADR 11000: phản ứng dị ứng (đặc biệt co that phé quản ở người bị hen), viêm
mũi, nôi mày đay. Đau bụng, chảy máu đạ dảy - ruột, làm loét dạ dày tiến triển. Lơ mơ, mất ngủ,

ù tai, rồi loạn thị giác, thính lực giảm, chày máu kéo dài.
- Hiễm gặp, ADR- 1 1000: phù, nỗi ban, hội chứng Steven - Johnson, rụng tóc, trầm cảm, viêm
màng não vô khuẩn, nhìn mờ, rối loạn nhìn màu, giảm thị lực do ngộ độc thuốc. Giảm bạch cầu,

thiểu máu, nhiễm độc gan, rôi loạn co bóp túi mật, viêm bàng quang, đái ra máu, suy thận cấp,

viêm thận kẽ, hội chứng thận hư.
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9, Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gi khi đang sử dụng thuốc này?

Không phối hợp với:

- Các thuộc kháng viêm khong steroid khac, bao ggồm các salicylat liều cao: có nguy cơ gây loét và

xuất huyết đường tiêu hoá do hiệp đồng tác dụng.

- Magnesi hydroxyd làm tăng sự hấp thu ban đầu của ibuprofen; nhưng nêu nhóm nhôm hydroxyd
cùng có mặt thì lại không có tác dụng này.

- Với các thuốc kháng viêm không steroid khác: tăng nguy cơ chảy máu và gây loét.

- Các thuốc chồng đông đường uông. heparin tiềm và ticlopidin: làm tăng nguy cơ xuất huyết do ức

chế chức năng tiéu cau va lam suyvéu niém mac da day tá tràng.

- Lithi: tăng lithi máu.

- Methotrexat: tăng độc tính về huyết học của chất này, đặc biệt khi dùng methotrexat với liều trên

I5mg/tuần.

- Các sulfamid hạ đường huyết: do tăng hiệu quả hạ đường huyết.

Thận trọng khi phối hợp với:

- Các thuốc lợi tiểu: nguy cơ gây suy thận cấp ở những bệnh nhân bị mắt nước do giảm độ lọc tiêu

cau.
- Nén can nhac khi phdi hop voi cac thudc diéu trị cao huyết áp (chẹn beta, ức chế men chuyền, lợi
tiêu): giảm tác dung cac thudc nay do tre ché prostaglandin dan mach.

- Digoxin: lam gia tang néng d6 digoxin trong mau.

10. Can làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?
Nếu quên uống thuốc, nên uông› thuốc ngay sau khi nhớ ra. Nếu thời điểm này gân với liều kế tiếp,

bỏ liều đã quên. Không uống bù liều đã quên.

- Cần bảo quán thuốc này như thế nào? by
Bảo quản nơi khô mát, dưới 30°C. Tránh ánh sáng trực tiếp.

- Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều
Triệu chứng quá liêu là buôn nôn, nôn, chóng mặt, co giật, mât ý thức và trâm cảm. Thông thường

liêu lớn được hâp thu tôt khi không sử dụng kết hợp với các thuôc khác.

- Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo

Liên lạc với bác sĩ hoặc bệnh viện gần nhật nêu bạn đã dùng thuốc quá liều khuyến cáo.

Điễu trị: Nêu đã uống quá liều thì can áp dụng những biện pháp sau đây nhăm tăng đảo thải và bat
hoạt thuốc: rửa dạ dày, gây nôn và lợi tiều, cho uông than hoạt hoặc thuốc tay mudi, Néu nang: tham

tách máu hoặc truyền máu. Vị thuốcgây toan hóa và đảo thải qua nước tiêu nên về lý thuốc sẽ có lợi
khi truyền dịch kiềm và lợi tiêu.

- Nhà sản xuất và chủ sớ hữu giấy phép đăng ký sản phẩm:

MEGA LIFESCIENCES Public Company Limited.

Dia chi: 384 Moo 4, Soi 6, Bangpoo Industrial Estate, Pattana 3 Road, Praeksa, Mueang,

Samutprakarn 10280, Thai Lan.

- Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này

- Không phối hợp ibuprofen với aspirin và các thuốc kháng viêm không steroid khác vì có nguy cơ
gây kích ứng đường tiêu hoá.

- Không uống thuốc chung với thức uống có côn.

- Than trọng với bệnh nhân bị loét dạ dày tá tràng.

- Ngưng dùng ibuprofen và hỏi ý kiến bác sĩ nêu vẫn còn sốt sau 3 ngày vả/hoặc còn đau sau 10
ngày dùng thuốc.

Phụ nữ mang thai và cho con bú

- Không nên dùng cho phụ nữ có thai (nhất là trong 3 tháng đầu và 3 tháng cuối của thai kỳ), đang
chuyên dạ hay phụ nữ đang cho con bú. Các thuốc chống viêm không steroid cing co thé gây tăng
áp lực phôi nặng và suy hô hâp nặng ở trẻ sơ sinh do đóng sớm ông động mạch trong tử cung.
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- Các thuốc chống viêm có thê ức chế co bóp tử cung và làm chậm đẻ.
- Các thuốc chống viêm cũng có thể ức chế chức năng tiêu câu, làm tăng nguy cơ chảy máu.
- Ibuprofen vao sita me rat ít, không đáng kê. Ít khả năng xảy ra nguy cơ cho trẻ ở liều bình thường
VỚI mẹ.

Ảnh hướng lên khả năng vận hành máy móc và tàu xe:
- Không lái xe hoặc vận hành máy móc nếu bạn thấy bị chóng mặt, hoa mắt, ngủ lơ mơ hoặc rối
loan tam nhìn.

- Khi nào cần tham vấn bác sỹ: Nếu bạn cảm thấy bất thường khi dùng thuốc, nên liên lạc với bác
Sĩ của bạn.

- Ngày xem xét sửa đối lại tờ thông tin cho bệnh nhân: 25.03.2014

 

PHO CUC TRUONG

Neuyén Von anh,
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