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Lắc kỹ ) trước khi dùng 

ĐỂ xa tầm fay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUÓC 

Trong 10 ml hỗn dịch chứa: 

Thừnh phần hoạt chất: Ibuprofen 400,0 mg 

(Hỗn dịch uống ibuprofen 400mg/10m]) 

Thành phần tá được: Xanthan gum, sodium benzoate, anhydrous citric acid, potassium dihydrogen 

phosphate, glycerin, sorbitol 70%, polysorbate 80, titanium dioxide, hương chuối, nước tỉnh khiết. 

2. DẠNG BÀO CHẺ 

Hỗn dịch uống. 

Mô tả dang bào chế: Hỗn dịch uống màu trắng, vị ngọt, hương chuối, lắc lên đồng nhất. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Điều trị ngắn hạn các cơn đau nhẹ đến trung bình như đau đầu (ba 

trung bình, có hoặc không có triệu chứng), đau răng, đau bụng kin 

Giảm viêm, sốt và giảm đau do cúm và cảm lạnh. 

Dành cho người lớn và thanh thiếu niên nặng từ 40 kg trở lên (từ 

4. CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 

Cách dùng: 

Lắc kỹ trước khi đùng. 

gồm các cơn đau nửa đâu nhẹ đên 

lh và đau sau phẫu thuật. 

12 tuổi trở lên). 

Có thể dùng cùng hoặc không cùng thức ăn. Nếu dùng cùng hoặc ngay sau bữa ăn, tác dụng có thể 

đến chậm. Tuy nhiên, sản phẩm được dung nạp tốt hơn nếu dùng trong bữa ăn và do đó sẽ giảm khả 

năng xảy ra rối loạn đường tiêu hoá. Có thể dùng trực tiếp không cần nước hoặc pha loãng trong nước. 

Liều dùng: 

Chỉ dùng đường uống và trong thời gian ngắn. 

Người lớn và thanh thiếu niên từ 40 kg (từ 12 tuổi trở lên) 

Ở người lớn, nên tham khảo ý kiến bác sĩ nếu phải dùng thuốc trên 3 ngày trong trường hợp đau nửa 

đâu hoặc sốt, hoặc nêu cơn đau kéo dài hơn 4 ngày, hoặc nêu các 
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riệu chứng trở nên trâm trọng hơn. 
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Ú ml (1 gói), nếu cần, dùng tiếp 10 ml (1 gói) sau 

24 giờ. 
“ XW —À 

giữa hai liều không được ít hơn 6 giờ. 

sĩ nếu phải dùng thuốc này trên 3 

sáu giờ, liều dùng tối đa 1.200 mg 

Trong trường hợp đau nửa đầu, nên uống 10 ml (1 gói) càng sớm cảng tốt, ngay khi cơn đau xuất hiện. 

Nếu bệnh nhân không thuyên giảm sau liều đầu tiên thì không nên 

thể sử dụng phương pháp điều trị khác ngoại trừ NSAID khác h 

nhân thuyên giảm nhưng triệu chứng quay trở lại, có thê dùng liều 

Trẻ em 

Sản phâm không dành cho thanh thiếu niên nặng dưới 40 kg hoặc 

Người cao tuôi 

Ở bệnh nhân cao tuổi, liều lượng giống như ở người lớn, nhưng cổ 

báo và thận trọng khi dùng thuốc”) 

Bênh nhân suy gan hoặc suy thân 

Không cần giảm liều ở bệnh nhân suy thận hoặc gan nhẹ đến trun 

trọng (xem phần “Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc”). 

Có thể giảm thiểu tác dụng không mong muốn bằng cách sử dụn 

thời gian ngăn nhất cần thiết để kiểm soát các triệu chứng (xem 

dùng thuốc”). 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

- Quá mân với hoạt chât hoặc với các thuôc chông viêm không ste 

tá dược nào của thuôc. 

- Tiền sử phản ứng quá mẫn (ví dụ như co thắt phế quản, hen suyễr 

đay) liên quan đến việc sử dụng acid acetylsalicylic hoặc các thu 

(NSAID). 

- Có tiền sử chảy máu hoặc loét đường tiêu hóa khi điều trị bằng h 

- Dang hoặc có tiền sử loét/xuất huyết dạ dày tá tràng tái phát (cá 

hoặc chảy máu rõ ràng). 

- Xuất huyết mạch máu não hoặc xuất huyết khác. 

dùng liều tiếp theo. Tuy nhiên, có 

bặc acid acetylsalicylie. Nếu bệnh 

khác § giờ sau đó. 

trẻ em dưới 12 tuổi. 

ìn đặc biệt chú ý (xem phần “Cảnh 

ø bình, tuy nhiên cần đặc biệt thận 

ø liều thấp nhất có hiệu quả trong 

phần “Cảnh báo và thận trọng khi 

roid khác (NSAID) hoặc với bất kỳ 

n, viêm mũi, phù mạch hoặc nôi mê 
H 1 1 ˆ Ũ § 
Ôc chông viêm không steroid khác 

NSAID trước đó. 

ít nhất hai lần có bằng chứng loét 

- Suy gan nặng, suy thận nặng hoặc suy tỉm nặng (NYHA Class IV) (xem phần “Cảnh báo và thận 

trọng khi dùng thuốc”). 

- Mắt nước nặng (do nôn mửa, tiêu chảy hoặc uống không đủ nưó 

- Rối loạn tạo máu không rõ nguồn gốc như giảm tiểu cầu. 
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Ñ DUC G PHẨ M 

CỔ PHẨ M, 

— 

về đường tiêu hóa và tim mạch bên dưới). 

slảrí thiểu tác dụng không mong muôn băng cách sử dụng 

thồĩ gian ngắn nhất cần thiết để giảm triệu chứng (xem phần “Cách dùng, liều dùng” và các nguy cơ 

ữ| có thai và cho con bú”). 

liều thấp nhất có hiệu quả trong 

Nên được sử dụng sau khi đánh giá kỹ lợi ích/nguy cơ trong trường hợp: 

- Lupus ban đỏ hệ thống (SLE) và bệnh mô liên kết hỗn hợp - d 
trùng. 

0 tăng nguy cơ viêm mảng não vô 

- Rối loạn chuyển hóa porphyrin bâm sinh (ví dụ rối loạn chuyển hóa porphyrin cấp tính từng đợt). 

Cần có sự giám sát y tế đặc biệt chặt chế trong trường hợp: 

- Có tiền sử tăng huyết áp và/hoặc suy tim do các trường hợp giữ 

cáo liên quan đến điều trị bằng NSAID (xem phần “Chống chỉ định 
của thuôc”) 

- Suy giảm chức năng thận vì có thể làm trầm trọng hơn (xem phần 

không mong muốn của thuốc”) 

- Tổn thương gan (xem phần “Chống chỉ định” và “Tác dụng khôr 

- Can thiệp đại phẫu gần đây, 

- Viêm mỗi dỊ ứng, polyp mũi hoặc bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính 

ứng dị ứng (có thể xuất hiện dưới dạng cơn hen suyễn (gọi là hen s 

Z „*À 2 2 £ z kì z Z Ã z 2 
- Có tiên sử phản ứng quá mãn với các chât khác, nguy cơ phản ú 

tăng lên khi sử dụng 1buprofen. 

Tác dụng trên hệ tiêu hóa 

Chảy máu, loét hoặc thủng đường tiêu hóa có thể gây tử vong đã ¿ 

tại bất kỳ thời điểm nào trong quá trình điều trị, có hoặc không c 
tiền sử phản ứng bắt lợi nghiêm trọng ở đường tiêu hóa. 

Nguy cơ xuất huyết, loét hoặc thủng đường tiêu hóa tăng lên theo 

ở những bệnh nhân có tiền sử loét, đặc biệt trong các trường hợp 

thủng đường tiêu hoá và ở người cao tuổi. Ở những bệnh nhân nà 

thấp nhất có thể. Nên cân nhắc điều trị bằng các thuốc bảo vệ niêm 

ức chế bơm proton) ở những bệnh nhân này, cũng như ở những bệ 

liều thấp acid acetylsalicylic hoặc các thuốc khác có khả năng làm 

Bệnh nhân có tiền sử nhiễm độc đường tiêu hóa, đặc biệt là bệnh 
triệu chứng bất thường nào ở bụng (đặc biệt là xuất huyết tiêu hóa 
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muôi, nước và phù nê đã được báo 

1” và “Tác dụng không mong muôn 

“Chống chỉ định” và “Tác dụng 

ìg mong muôn của-thuôc”) 

do có khả năng tăng nguy cơ phản 

uyễn), phù mạch hoặc nỗi mè đay), 

ng quá mãn với các chât này cũng 

lược báo cáo với tât cả các NSATID 

các triệu chứng cảnh báo hoặc có 

liều NSAID được dùng và tăng lên 

có biến chứng như chảy máu hoặc 

y, việc điều trị nên bắt đầu với liều 

mạc (ví dụ misoprostol hoặc thuốc 

nh nhân được điều trị đồng thời với 

tăng nguy cơ trên đường tiêu hoá. 

nhân cao tuổi, nên báo cáo bất kỳ 
), đặc biệt là khi bắt đầu điều trị. 
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vài N vò 

`ÄÑlái kuấếu huyết hoặc loét đường tiêu hóa xảy ra ở bệnh nhân dùng 

Nên thận trọng khi sử dụng NSAID ở những bệnh nhân có tiền sử 

tràng, bệnh Crohn) vì những tình trạng nảy có thể trầm trọng hơn. 

Phản ứng bắt lơi ở da nghiêm trong (SCAR) 

Phản ứng bất lợi ở da nghiêm trọng (SCAR), chẳng hạn như viêm 
chứng Stevens-Johnson (SJS), hoại tử biểu bì nhiễm độc (TEN), p 
toan và các triệu chứng toàn thân (DRESS hoặc hội chứng quá mã 

cấp tính (AGEP), có thể đe dọa tính mạng hoặc gây tử vong, đã đ 

dụng ibuprofen. Hầu hết các phản ứng này xảy ra trong tháng điều 

ibuprofen, nên ngừng điều trị. 

bệnh đường tiêu hóa (viêm loét đại 

da tróc vảy, hồng ban đa dạng, hội 

hản ứng thuốc với tăng bạch cầu ái 

n) và ngoại ban mụn mủ toàn thân 

ược báo cáo liên quan đến việc sử 

trị đầu tiên. 

Nếu xuất hiện các dấu hiệu và triệu chứng gợi ý những phản ứng 

ngay lập tức và xem xét điều trị thay thế (nếu thích hợp). 

Đặc biệt, các biến chứng nhiễm trùng nghiêm trọng ở da và mô m 

các trường hợp thủy đậu. Cho đến nay, không thể loại trừ vai tr 

trọng thêm các bệnh nhiễm trùng này. Vì vậy, nên tránh sử dụng 

đậu. 

Tác dụng lên tìm mạch và mạch máu não 

Cần thận trọng (trao đổi với bác sĩ hoặc dược sĩ) trước khi bắt đầu 

sử huyệt áp cao và/hoặc suy tim, các trường hợp giữ nước và natr 

được báo cáo liên quan đến điều trị bằng NSAID. 

Các nghiên cứu lâm sàng cho thấy việc sử dụng ibuprofen, đặc biệ 

làm tăng nhẹ nguy cơ xảy ra các biến cố huyết khối động mạch (v 

quy). Nhìn chung, các nghiên cứu dịch tễ học không cho thấy rằng 

hoặc bằng 1200 mg/ngày) có liên quan đến việc tăng nguy cơ biến 

Bệnh nhân tăng huyết áp không kiểm soát được, suy tim sung hủ 

máu cục bộ, bệnh động mạch ngoại biên và/hoặc bệnh mạch mị 

ibuprofen sau khi cân nhắc kỹ và nên tránh dùng liều cao (2400 m 

Tương tự, cần lưu ý trước khi bắt đầu điều trị trong thời gian đài 

này, nên ngừng sử dụng I1buprofen 

êm có thể được quan sát thấy trong 

ò của NSAID trong việc làm trầm 

lbuprofen trong trường hợp bị thủy 

điều trị ở những bệnh nhân có tiền 
¡, hoặc tăng huyết áp và phù nề đã 

t ở liều cao (2400 mg/ngày), có thể 

í dụ như nhồi máu cơ tim hoặc đột 

ibuprofen liều thấp (ví dụ nhỏ hơn 

cố huyết khối động mạch. 

yết (NYHA II-II), bệnh tim thiếu 

áu não chỉ nên được điều trị bằng 

g/ngày). 

ở những bệnh nhân có yếu tố nguy 

cơ tim mạch (ví dụ: tăng huyết áp, tăng lipid máu, đái tháo đường, hút thuốc lá), đặc biệt nếu cần dùng 
liều cao (2400 mg/ngày) ibuprofen. 

Các trường hợp mắc hội chứng Kounis đã được báo cáo ở những 

Hội chứng Kounis được định nghĩa là các triệu chứng tim mạch thị 

mẫn liên quan đến co thắt động mạch vành và có thể dẫn đến nhồi 

Nguy cơ huyết khối tìm mạch: 
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bệnh nhân điều trị bằng ibuprofen. 

r phát do phản ứng dị ứng hoặc quá 

máu cơ tim. 
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DƯ "44D lên 5. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong vài tuần 

thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối tim mạch được ghi 

đầu dùng thuốc và có 6 thể tăng lên 

nhận chủ yếu ở liều cao. 

4á ánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến cô tim mạch, ngây cả khi bệnh nhân không có 

NGH ếu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo về các triệu chứng của biến cô tim 

mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các triệu chứng này. 

Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cố bắt lợi, cần sử dụng [tên 

có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thê. 

Cảnh báo khác 

Phản ứng quá mẫn cấp tính nghiêm trọng (ví dụ sốc phản vệ) đã 

trường hợp rất hiếm. Khi có những dấu hiệu đầu tiên của phản 

ibuprofen, phải ngừng điều trị. Cán bộ chuyên môn phải bắt đầu điề 

Trong trường hợp sử dụng ibuprofen kéo đài, cần thường xuyên † 

thận và công thức máu. 

Đôi tương người cao tuôi 

Người cao tuổi có nguy cơ cao gặp các phản ứng bắt lợi với NSA 

đường tiêu hóa có thể gây tử vong. 

Nối loạn hô hấp 

Co thắt phế quản có thể xảy ra ở những bệnh nhân đang mắc hoặc 

trạng đị ứng. 

Tác dụng trên thân 

Nhìn chung, việc sử dụng thường xuyên thuốc giảm đau, đặc biệt 

giảm đau, có thê gây tổn thương thận vĩnh viễn và có nguy cơ suy f 

Nguy cơ này có thê tăng lên trong trường hợp gắng sức về thê cử 

nước. Do đó nên tránh điều này. 

Có nguy cơ suy thận ở trẻ em và thanh thiếu niên bị mất nước. 

Tăng kali máu 

Có nguy cơ tăng kali máu ở bệnh nhân đái tháo đường và khi sử 

lợi tiểu giữ kali. 

Túc dụng huyết học 

Ibuprofen có thể tạm thời ức chế chức năng tiểu cầu trong máu (R 

bị rối loạn đông máu phải được theo dõi đặc biệt. 

thuốc] ở liều hàng ngày thấp nhất 

¡ được quan sát thấy trong một số 

ứng quá mẫn sau khi dùng/uống 
u trị cần thiết tuỳ từng triệu chứng. 

heo dõi chức năng gan, chức năng 

ID, đặc biệt là xuất huyết và thủng 

có tiền sử hen suyễn hoặc các tình 

là khi dùng kết hợp các hoạt chất 

hận (bệnh thận do thuốc giảm đau). 

vất liên quan đến mất muối và mắt 

dụng đồng thời ibuprofen và thuốc 

tết tập tiểu cầu). Do đó, bệnh nhân 

Việc sử dụng kéo dài bất kỳ loại thuốc giảm đau nào đề điều trị chứng đau đầu có thể khiến bệnh trở 
nên tồi tệ hơn. Trong những trường hợp này hoặc nếu có nghỉ ngờ, 
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`Nên tránh sử dụng đồng thời các NSAID, đặc biệt là các thuốc ức 

CÔI 

`"... hoặc hàng ngày mặc dù (hoặc do) sử dụng thường 
DU 

MẸ ĐÀ đều đau đầu do lạm dụng thuốc (MOH) nên được nghỉ 

' 

gờ ở những bệnh nhân bị đau đầu 
uyên thuốc giảm đau để trị nhức 

chế chọn lọc cyelooxygenase 2. 

Các phản ứng bất lợi liên quan đến NSAID, đặc biệt là những phần ứng ảnh hưởng đến đường tiêu 

hóa hoặc hệ thần kinh trung ương, có thể trầm trọng hơn khi uống 

Che giâu các triệu chứng nhiêm trùng tiêm ẩn 

Ibuprofen có thể che giấu các triệu chứng của nhiễm trùng, điều nà 

điều trị đầy đủ và do đó làm trầm trọng thêm sự tiến triển của nh: 

sát thấy trong trường hợp viêm phổi do vi khuẩn mắc phải tại c 

rượu. 

y có thể làm trì hoãn việc thực hiện 

ễm trùng. Điều này đã được quan 
ìng đồng và các biến chứng do vi 

khuẩn của bệnh thủy đậu. Khi dùng ibuprofen để hạ sốt hoặc giảm đau do nhiễm trùng nên theo dõi 

tình trạng nhiễm trùng. Ở những nơi ngoài bệnh viện, bệnh nhân nị 
triệu chứng vẫn tiếp diễn hoặc trở nên trầm trọng hơn. 

Tú dược 

Thuốc này chứa 245 mg sorbitol trong mỗi 1 ml hỗn dịch uống. B 
di truyền không nên dùng. Sorbitol có thể gây khó chịu đường tiêu 

Thuốc này chứa 2,5 mg muối benzoat trên mỗi I ml hỗn dịch uống. 

Thuốc này chứa ít hơn 1 mmol natri (23 mg) trên mỗi đơn vị liều l 

chứa natr1”. 

7. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CQ 

Phụ nữ có thai: 

Sự ức chế tổng hợp prostaglandin có thể ảnh hưởng xấu đến thai 

nhi. Dữ liệu từ các nghiên cứu dịch tễ học cho thấy nguy cơ sảy † 

sau khi dùng thuốc ức chế tông hợp prostagladin trong thời kỳ đầu 

tùy thuộc vào liều lượng và thời gian điều trị. Ở động vật, vi 

prostagladin đã được chứng minh là làm tăng tỷ lệ tổn thất trước 

ên tham khảo ý kiên bác sĩ nêu các 

nh nhân không dung nạp Íructose 

hóa và tác dụng nhuận tràng nhẹ. 

tượng, nghĩa là về cơ bản là “không 

NBÚ 

kỳ/hoặc sự phát triển của phôi/thai 

hai, dị tật tim và nứt bụng tăng lên 

mang thai. Nguy cơ tăng lên có thể 

ệc sử dụng chất ức chế tổng hợp 

và sau khi phôi thai làm tổ và khả 

năng chết của phôi/thai nhi. Ngoài ra, tỷ lệ mắc các đị tật khác nhau cao hơn, bao gồm cả bệnh tim 

mạch, đã được báo cáo ở động vật sử dụng chất ức chế tổng hợp 

thành cơ quan. 

prostagladin trong giai đoạn hình 

Từ tuần thứ 20 của thai kỳ, việc sử dụng ibuprofen có thê gây thiểu ối do rối loạn chức năng thận của 

thai nhi. Tác động này có thể xảy ra ngay sau khi bắt đầu điều trị và thường hồi phục khi ngừng thuốc. 

Ngoài ra, đã có báo cáo về tình trạng co thắt ống động mạch sau 

kỳ, hầu hết đều hết sau khi ngừng điều trị. Do đó, không nên dùn 

tháng giữa thai kỳ trừ khi thực sự cần thiết. Nếu sử dụng ibuprofe 
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khi điều trị trong 3 tháng giữa thai 

g ibuprofen trong 3 tháng đầu và 3 

n cho phụ nữ đang cố gắng thụ thai 
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Ấ căng ñgắy s ñe tốt. Nên cân nhắc theo dõi trước sinh về tình trạng 

se ĐIỂM SE rofen trong vài ài ngày kê từ tuần thai thứ 20 trở đi. 

khiến t ai nhi gặp phải các nguy cơ: 

- Độc tính trên tim phổi (co thắt/đóng sớm ống động mạch và tăng 

- Suy giảm chức năng thận, có thể tiến triển thành suy thận do thiể 

Vào cuối thai kỳ, các chất ức chế tổng hợp prostaglandin có thể kỈ 

ñ8Uy CƠ Sau: 

+ Có thể kéo dài thời gian chảy máu, tác dụng chống đông m 

thấp. 

+ Ức chế các cơn co tử cung, có thể làm chuyên dạ chậm ho 

Do đó, chống chỉ định ibuprofen trong 3 tháng cuối thai kỳ. 

Cho con bú: 

Chỉ một lượng nhỏ ibuprofen và các chất chuyển hóa của nó đi và 

chưa biết có tác hại gì đối với trẻ sơ sinh nên nhìn chung không c 

điều trị ngắn hạn bằng ibuprofen với liều khuyến cáo. 

Khả năng sinh sản: 

Dữ liệu hạn chế hiện có chỉ ra rằng các chất ức chế tổng hợp cy 

làm giảm khả năng sinh sản ở phụ nữ do ảnh hưởng đến sự rụng ti 

khi ngừng điều trị. 

8. ẢNH HƯỚNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH 

Không cần thiết phải thận trọng khi sử dụng liều đơn lẻ hoặc ngắn 

dụng không mong muốn như mệt mỏi và chóng mặt có thể ảnh 

và/hoặc sử dụng máy móc có thê bị suy giảm, đặc biệt trong trườn 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

9.1. Tương tác thuốc 

Cân nhắc theo dõi các chỉ số lâm sàng và kết quả xét nghiệm ở nh 
hợp với các thuôc liệt kê dưới đây. 

Thuốc không được khuyến khích dùng kết hợp 

Các NSAID khác, bao gôm salicvlat và thuốc tức chế chọn loc ewe 

thiểu ối và co thắt ống động màdk 

Nên ngừng sử dụng Ibuprofen nếu 

chế tổng hợp prostaglandin có thể 

huyết áp phổi); 

Xu 
IU ỐI. 

niên mẹ và trẻ sơ sinh gặp phải các 

náu có thê xảy ra ngay cả ở liêu rât 

ác kéo dài. 

o sữa mẹ. Vì cho đến nay người ta 

ần thiết phải ngừng cho con bú khi 

clooxygenase/prostaglandin có thể 

ứng. Tác động này có thê hồi phục 

MÁY MÓC 

hạn. Tuy nhiên, việc xảy ra các tác 

hưởng phản xạ và khả năng lái xe 

ø hợp dùng đồng thời với rượu. 

ững bệnh nhân dùng ibuprofen kết 

ooxygenase 2 (COX-2) 
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Ñ p¡ đồng. 

\t t16iä: äiöiwsalicylie 

 nsgfA VÀ đồng thời ibuprofen và acid acetylsalicylic thường khô 

^ NG _ “sửá 
CO PH/ Di 

g.]20, 

cơ tác dụng không mong muốn. 

đụng 4 ðñg thời nhiều NSAID có thể làm tăng nguy cơ loét và xuất huyết tiêu hóa do tác dụng hiệp 

o đó, riên tránh sử dụng đồng thời ibuprofen và các NSAII) khác. 

ông được khuyến cáo do tăng nguy 

Dữ liệu thực nghiệm cho thấy ibuprofen có thể ức chế cạnh tranh tắc dụng của axit acetylsalicylic liều 

thấp đối với sự kết tập tiểu cầu khi dùng kết hợp. Mặc dù mối li iên quan là chưa chắc chắn do tình 

trạng lâm sàng này được ngoại suy từ các đữ liệu, tuy nhiên không thể loại trừ khả năng sử dụng 

ibuprofen thường xuyên trong thời gian dài có thể làm giảm tá 

acetylsalicylic liều thấp. Không có tác dụng trên lâm sàng nào đư 

1buprofen thường xuyên. 

Thuốc cần thân trọng khi dùng kết hợp: 

Thuốc lợi tiêu, thuốc tức chê men chuyên angiotensin, thuốc chen b 

dụng bảo vệ tim mạch của acid 

Ọc coi là có thê xảy ra khi sử dụng 

bía và thuốc đối kháng angiotensin 

H 

NSAID có thể làm giảm tác dụng của thuốc lợi tiểu và các thuốc hạ huyết áp khác. Ở một số bệnh 

nhân bị suy giảm chức năng thận (ví dụ, bệnh nhân mắt nước hoặc bệnh nhân cao tui bị suy thận), 
sử dụng đồng thời thuốc ức chế men chuyển angiotensin, thuốc 

Angiotensin II và thuốc ức chế cyclooxygenase có thể thúc đây q 

dẫn đến suy thận cấp — thông thường có thể hồi phục. Vì vậy, cầr 

các thuốc này, đặc biệt ở người cao tuổi. Bệnh nhân cần được bù 
dõi chức năng thận sau khi bắt đầu dùng kết hợp các thuốc và định 

Dùng đồng thời ibuprofen và thuốc lợi tiểu giữ kali có thể dẫn đến 

Digoxim, phenviom, lithium 

Dùng đồng thời ibuprofen và các sản phẩm chứa digoxin, pheny 

nồng độ trong huyết tương của các hoạt chất này. Không cần th 

digoxin và phenytoin nếu sử dụng hợp lý (tối đa 3 đến 4 ngày). 

Methotrexat 

chẹn beta hoặc thuốc đối kháng 
uá trình suy giảm chức năng thận, 

\ thận trọng khi sử dụng đồng thời 

nước đầy đủ và cần cân nhắc theo 

ì kỳ sau đó. 

tăng kali máu. 

rtoin hoặc lithium có thể làm tăng 

iết phải theo dõi nồng độ lithium, 

Đã quan sát thấy nguy cơ tăng nồng độ methotrexate trong huyết tương. NSAID ức chế sự bài tiết 

mcthotrexate ở ống thận và có thể làm giảm độ thanh thải của me 

methotrexate liều cao, nên tránh dùng ibuprofen (N SAID). Cũng c 

NSAID và methotrexate khi điều trị bằng methotrexate liều thấp, đ 

trường hợp dùng kết hợp methotrexate và NSAID, cần theo dõi e 

dùng NSAID và methotrexate trong vòng 24 giờ vì nồng độ met 

tăng và dẫn đến tăng độc tính. 

Tacrolimus 

Nguy cơ độc tính trên thận tăng lên khi dùng phối hợp hai thuốc nà 
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thotrexate. Nếu được điều trị bằng 
ân lưu ý đến nguy cơ tương tác giữa 

ạc biệt ở bệnh nhân suy thận. Trong 

hức năng thận. Cần thận trọng khi 

hotrexate trong huyết tương có thể 
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~/ Dữ liệu lạn chếho thây khả năng tương tác có thê dẫn đên tăng nguy cơ nhiệm độc thận. 

` Niư Viica Ỷ Hj 

N Không nên Sử Láung NSAID trong vòng 8 đến 12 ngày sau khi dùng mifepristone vì NSAID có thể 

x8 dụng của mifepristone. 

Coriicosteroid 

Tăng nguy cơ loét hoặc xuất huyết tiêu hoá. 

Thuốc chống đông múu 

NSAID có thể làm tăng tác dụng của thuốc chống đông máu như warfarin. 

Thuốc chóng tiểu cẩu và thuốc ức chế tái hấp thu serotonin có chủn lọc (SSR]) 

Tăng nguy cơ xuất huyết tiêu hóa. 

Các sulfamid hạ đường huyết 

Các nghiên cứu lâm sàng đã cho thấy có tương tác giữa NSAID và thuốc hạ đường huyết (sulfonamid). 

Mặc dù cho đến nay, chưa có mô tả về tương tác giữa ibuprofen và sulfonylurea, nhưng để phòng 

ngừa, nên theo dõi mức đường huyết khi sử dụng kết hợp các thuốc này. 

Zidovudin 

Nguy cơ xuất huyết khớp và khối máu tụ tăng lên đã được quan sát thấy ở những bệnh nhân mắc bệnh 

máu khó đông nhiễm HIV được điều trị đồng thời zidovudine và ibuprofen. 

Probenecid và sulfinpyrazon 

Thuốc có chứa probenecid hoặc sulfinpyrazone có thể làm chậm quá trình bài tiết ibuprofen. 

Baclofen 

Độc tính của baclofen có thể xuất hiện sau khi bắt đầu điều trị bằng ibuprofen. 

Ritonavir 

Ritonavir có thể làm tăng nồng độ NSAID trong huyết tương. 

Aminoglycoside 

NSAID có thể làm giảm sự bài tiết aminoglycoside. 

Kháng sinh quinolon 

Dữ liệu trên động vật chỉ ra rằng NSAID có thể làm tăng nguy cờ co giật liên quan đến kháng sinh 

quinolon. Bệnh nhân được điều trị bằng NSAID và quinolon có thể tăng nguy cơ bị co giật. 

Voriconazol và fluconazol 

Một nghiên cứu với voriconazole và fluconazole (chất ức chế CŸP2C9) cho thấy mức phơi nhiễm 

ibuprofen S(+) tăng khoảng 80-100%. Cần cân nhắc việc giảm liều ibuprofen khi dùng đồng thời với 
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Z6 TU ` các chất. be, chế CYP2C9 mạnh, đặc biệt khi dùng 1buprofen 

~——— 
“ 

G 'fltieônazole: 
“..- N CÀ 

Ưới plouzgyDn 

liêu cao với vorlconazole hoặc 

_ Dùng đồng đời 1buprofen và colestyramine có thể làm giảm tốc độ và mức độ hấp thu ibuprofen 

05991 Những thuốc này nên được dùng cách nhau vài giờ. 

9.2. Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 

Nồi loạn trên hệ tiêu hoá: 

Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất xảy ra trên hệ tiêu hóa. Loét dạ dày, thủng hoặc 

xuất huyết tiêu hóa, đôi khi gây tử vong, có thê xảy ra, đặc biệt ở rgười cao tuôi. Buôn nôn, nôn. tiêu 

chảy, đầy hơi, táo bón, khó tiêu, đau bụng, đi ngoài phân đen, nôn ra máu, viêm loét miệng và đợt cấp 

của viêm đại tràng và bệnh Crohn đã được báo cáo sau khi dùng 1 

dày đã được quan sát với tần suất ít thường xuyên hơn. Bệnh nhân 

tìm kiếm sự chăm sóc y tế ngay lập tức nếu xảy ra đau bụng trên 

phân đen hoặc nôn ra máu. 

Rối loạn tìm mạch: 

Các nghiên cứu lâm sàng cho thấy việc sử dụng ibuprofen, đặc bị 

thể làm tăng nhẹ nguy cơ xảy ra các biến cố huyết khối động mạch 

Các trường hợp phù nề, tăng huyết áp và suy tim đã được báo cá 

NSAID. 

Danh sách các tác dụng không mong muốn dưới đây bao gồm tất 

đã biết có thể xảy ra trong quá trình điều trị bằng ibuprofen, bao gi 

muốn sau khi điều trị liều cao trong thời gian dài ở bệnh nhân thấp 

giới hạn ở các báo cáo rất hiểm, liên quan đến việc sử dụng ibupr 

đa 1.200 mg dạng uống mỗi ngày và tối đa 1.800 mg dạng thuốc 

mỗi ngày cho người lớn và trẻ em trên 12 tuổi). 

Nguy cơ huyết khối tim mạch (xem thêm phần Cảnh báo và thận t 

Bảng liệt kê tác dụng không mong muốn: 

Các phản ứng có hại của thuốc (ADR) được phân loại theo tần sự 

1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 
< 1/1000), rất hiếm gặp (ADR < 1/10000), không xác định (không 

buprofcn. Các trường hợp viêm dạ 

nên được khuyên ngừng điều trị và 

tương đối nghiêm trọng, đi ngoài 

iệt ở liều cao (2.400 mg/ngày), có 

như nhồi máu cơ tỉm hoặc đột quy. 

o liên quan đền việc điêu trị bằng 

cả các tác dụng không mong muốn 
m cả những tác dụng không mong 

khớp. Tần suất được đề cập, không 

fen trong thời gian ngắn ở liều tối 
đạn (= 3 gói Hanibu +, liều tôi đa 

trọng) 

tất xảy ra: rất thường gặp (ADR > 

1/100), hiếm gặp (1/10000 < ADR 
thể ước tính từ dữ liệu sẵn có. 

Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng khí ng mong muôn 

Hiếm gặp | Viêm bàng quang, viêm mũi. 
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] 
| 

trung thất 

ôm] à và | Rất _ hiếm | Viêm cân hoại tử”, viêm màng hão vô trùng” với các triệu chứng 
_8tsiirô ZÌ gặp như cứng cô, nhức đâu, buôn nôn, nôn, sôt hoặc suy giảm ý thức. 

tối lui m yáinà Rất hiếm | Rối loạn tạo máu?: thiếu máu, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, 
HỆ HUẾ ) gặp giảm toàn thê huyết cầu, mật bạch câu hạt. 

b— Ế xố HIẾU RA. HẦU quải | ki Ấy #x s. Ƒ ¬. 
7-1 Các dâu hiệu đâu tiên có thê là: sôt, đau họng, loét niêm mạc 

miệng, các triệu chứng giỗng cúm, kiệt sức nghiêm trọng, chảy 

máu cam và chảy máu da. 

Rối loạn hệ miễn | Ít gặp Phản ứng quá mẫn”): phát ban.| ngứa, lên cơn hen suyễn (có thê 

dịch tụt huyệt áp). 

Rất hiếm | Phản ứng quá mẫn nặng”: phù mặt, lưỡi, thanh quản kèm theo 
gặp hẹp đường hô hấp, suy hô hâp,| đánh trồng ngực, tụt huyệt áp và 

SÔC. 

Rối loạn chuyển | Không xác | Giữ nước và natri, giảm cảm giác thèm ăn. 

hóa và dinh | định 

dưỡng 

Rối loạn tâm | Rất hiếm | Phản ứng tâm thần, trầm cảm. 
thán gặp 

Rồi loạn hệ thân | Ít gặp Đau đầu, chóng mặt, mất ngủ, bồn chỗồn, khó chịu, mệt mỏi. 

kinh 

Rối loạn vê mắt | Ít gặp Vấn đề về thị lực®). 

Hiểm gặp Khô mắt. 

Rối loạn tai và | Hiễm gặp Ù tai. 

tại rong 

Tần số | Khiếm thính. 

không xác 

định 

Tìm Rất hiếm | Đánh trống ngực, phù nề, suy tim, nhồi máu cơ tim. 

gặp 

Không xác | Hội chứng Kounis 

định 

Rối loạn mạch | Rất hiếm | Huyết áp cao, viêm mạch. 

máắu gặp 

Rối loạn hô hấp, | Không xác | Hen suyễn, tắc nghẽn thanh quản, co thắt phế quản hoặc ngưng 

lông ngực và | định thở, khó thở. 
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Thường gặp Sốt, đau bụng, buồn nôn, nôn, khó tiêu, đầy hơi, tiêu chảy, táo 

bón, xuất huyết tiêu hóa nhẹ”) 

Ít gặp Loét đường tiêu hóa, thủng hoặc xuất huyết đường tiêu hóa, đại 

tiện phân đen, nôn ra máu, viêm loét miệng, đợt câp của viêm đại 

tràng và bệnh Crohn, viêm dạ đày. 

Rất hiếm | Viêm thực quản, viêm tụy, hình thành hẹp đường ruột cơ hoành. 

gặp 

Rối loạn gan | RẤU - hiểm | Rối loạn chức năng gan, tốn thương gan®), vàng da, viêm gan cấp 

mật gặp tính, hoại tử gan, suy gan. 

Rối loạn da và | Ít gặp Phát ban da khác nhau. 

mô dưới da .x : : z 
Hiếm gặp | Viêm da tróc vảy, viêm da do ánh sáng. 

Rất hiếm | Phản ứng bất lợi ở da nghiêm trọng (SCAR) (bao gồm ban đỏ đa 
gặp dạng, viêm da tróc vảy, hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử biêu 

bì độc hại, rụng tóc. 

Nhiễm trùng da nặng và biến chứng mô mềm xảy ra trong quá 

trình nhiễm thủy đậu”). 

Chưa xác | Phản ứng quá mẫn do thuốc với tăng bạch cầu ái toan và các triệu 

định chứng toàn thân (DRESS hoặt hội chứng quá mân), ngoại ban 

mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP), phản ứng nhạy cảm với ánh 

sáng. 

Rối loạn thận và | Hiễm gặp Tăng nồng độ urê và acid uric|trong máu, đa niệu, tiểu máu, tổn 

đường tiết thương mô thận (hoại tử nhú)Ì. 
niệu!® 

Rất hiếm | Giảm bài tiết nước tiểu, hình thành phù!, hội chứng thận hư, 
gặp viêm thận kẽ, suy thận. 

Các xét nghiệm | Hiếm gặp | Giảm mức độ hematocrit. 

Rất hiếm | Giảm nồng độ hemoglobin. 

gặp 
1) Nhiễm trùng và nhiễm ký sinh: Rât hiểm khi xảy ra tình trạng viêm trâm trọng hơn liên quản đến nhiễm trùng (ví dụ như phát triên viêm cân 

hoại tử) trùng với việc sử dụng thuốc chống viêm không steroid đã được mô tả. Điều này có 

chống viêm không steroid. Nếu các dấu hiệu nhiễm trùng xuất hiện hoặc trầm trọng hơn trong 

khảo ý kiến bác sĩ ngay lập tức. Cần phải xác định xem liệu điều trị chống nhiễm trùng hay k 

2) Bệnh nhân bị rếi loạn tự miễn dịch (SLE, bệnh mô liên kết hỗn hợp) có thẻ dễ bị ảnh hưởi 

3) Trong những trường hợp như vậy, bệnh nhân nên ngừng thuốc ngay lập tức, tránh tự dùn; 

kiến bác sĩ. Công thức máu nên được kiểm tra thường xuyên trong quá trình điều trị lâu dài. 
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háng sinh là cần thiết. 
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benh cưng hồ này, bệnh nhân phải được cảnh báo để thông báo ngay cho bác sĩ và khôhg dùng ibuprofen nữa. 

' qbtkỷ triệu-chững nào xây ra, có thể xảy ra ngay cả khi sử dụng lần đầu, cần được chấm sóc y tế khẩn cấp. 

D6) Trong trường NMI 

` đó thế tấn đá nụ máu trong những trường hợp đặc biệt. 

‹ <Ðpueresiếi trình điều trị lâu dài. 

Tiếng trường hợp đặc biệt, nhiễm trùng da nghiêm trọng và biến chứng mô mềm có thể xảy ra khi nhiễm thủy đậu (xem thêm “Nhiễm 

h bệnh nhân nên thông báo ngay cho bác sĩ và ngừng dùng ibuprofen. 

9) 

khuẩn và ký sinh trùng”). 

10) Cần theo đõi chức năng thận thường xuyên. 

11) Đặc biệt ở bệnh nhân cao huyết áp hoặc suy thận. 

Xử trí ADR: 

À x z ~* ` 3 z Ẫ»* ^ ^ z *À . .A , 
Cần chăm sóc, theo đối phù hợp ở các đôi tượng bệnh nhân có nguy cơ cao. Diệu trị triệu chứng cho 

bệnh nhân khi gặp phải các tác dụng không mong muôn. Cân nhắd việc dừng thuốc khi cần thiết. 

Báo cáo các tác dụng không mong muôn 

Việc báo cáo các tác dụng không mong muốn sau khi thuốc lưu hảnh là rất quan trọng. Điều này cho 

phép tiếp tục theo dõi đánh giá lợi ích/rủi ro của thuốc. Cần thông báo cho bác sỹ, được sỹ đối với các 

phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản|ứng có hại của thuốc về Trung tâm 

Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thu ộc. 

Lưu ý: thông bảo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp phải các tác dụng không mong muốn của 

thuốc. 

11. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Triệu chứng: 

Các rối loạn hệ thần kinh trung ương như nhức đầu, chóng mặt, choáng váng và mắt ý thức (cũng như 

co giật cơ tim ở trẻ em), cũng như đau bụng, buồn nôn và nôn là những triệu chứng có thê xảy ra khi 

dùng quá liều. Ngoài ra, có thể xuất huyết tiêu hóa cũng như rối loạn chức năng gan và thận. Hạ huyết 

áp, ức chế hệ hô hấp và tím tái cũng có thể xảy ra. 

Trong trường hợp ngộ độc nặng, nhiễm toan chuyên hóa có thể xây ra. 

Xử trí: 

Bệnh nhân cần được chuyển ngay tới bệnh viện. 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu. 

Điều trị ngộ độc tùy theo các triệu chứng lâm sàng và mức độ nghiêm trọng theo các phương pháp 

chăm sóc đặc biệt hiện hành. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Mã 1TC: M01AE01 

Nhóm dược lý: Thuốc chỗng viêm và giảm đau, không steroid, dẫn xuất của acid propionic. 
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hằm đánh giá tình trạng viêm, đã cho thấy hiệu thề bằng 

:  tMpoen có xe c dụng hạ sốt, giảm đau và bà ng nề do vi 

cách ức chế tổng hợp prostagladin. 

êm. Ngoài ra, ibuprofen ức chế có 

k5 đã nghiệm cho thấy ibuprofen có thể ức chế cạnh tranh tác dụng của acid acetylsalicylic 

liều thấp đối với sự kết tập tiểu cầu khi dùng kết hợp. Một số nghiên cứu về được lực học cho thấy 

rằng dùng liều duy nhất ibuprofen 400 mg trong vòng 8 giờ trước hoặc trong vòng 30 phút sau khi 

dùng acid acetylsalicylic giải phóng tức thời (81 mg) sẽ làm giảm tác dụng của acid acetylsalicylic 

lên sự hình thành thromboxan hoặc kết tập tiểu cầu. Mặc dù có những điểm không chắc chắn liên 

quan đến việc ngoại suy những dữ liệu này trên lâm sàng, nhưng không thể loại trừ khả năng sử dụng 

i1buprofen thường xuyên trong thời gian dài có thể làm giảm tác dụng bảo vệ tim mạch của acid 

acetylsalicylic liều thấp. Không có tác dụng đáng kế về mặt lâm 

khi sử dụng ibuprofen không thường xuyên. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

sàng nào được coi là có thể xảy ra 

Chưa có nghiên cứu được động học nào được tiến hành trên đối tượng trẻ em. Dữ liệu y văn trên trẻ 

em xác nhận rằng sự hấp thu, chuyên hóa và thải trừ của ibuproferl tương tự như ở người lớn. 

Sau khi uống, ïbuprofen được hấp thu một phần ở dạ dày và sau 

chuyển hóa ở gan (hydroxyl hóa, carboxyl hóa), các chất chuyên h 

đào thải hoàn toàn, chủ yếu qua thận (90%), nhưng cũng qua mật. 

Thời gian bán thải ở người tỉnh nguyện khỏe mạnh và người mắc l 

lệ gắn với protein huyết tương khoảng 99%. Nồng độ đỉnh trong h 
sau khi uống dạng giải phóng ngay. 

Suy thân 

Các tác dụng sau đã được báo cáo ở những bệnh nhân suy thận 1 

kết, giá trị AUC của (S)-ibuprofen cao hơn và nồng độ AUC đối h 

chứng khỏe mạnh. 

Ở những bệnh nhân mắc bệnh thận giai đoạn cuối đang chạy thận n 

bình là khoảng 3% so với khoảng 1% ở những người tình nguyện 

đó hoàn toàn ở ruột non. Sau khi 

6a không có hoạt tính dược lý được 

ệnh gan, thận là 1,8 đến 3,5 giờ, tỷ 
uyết tương đạt được từ 1 đến 2 giờ 

nhẹ: tăng (S)-ibuprofen không liên 

ình (S/R) cao hơn so với nhóm đối 

Ihân tạo, tỷ lệ Ibuprofen tự do trung 

khỏe mạnh. Suy thận nặng có thể 

gây tích tụ chất chuyên hóa ibuprofen. Mức độ của hiệu ứng này là không rõ. Các chất chuyên hóa có 

thể được loại bỏ bằng thẩm tách máu. 

SH” 

Ở những bệnh nhân xơ gan bị suy gan trung bình (điểm Child-Pugl 

racemic ibuprofen, quan sát thấy thời gian bán thải trung bình tä 

(S/R) thấp hơn đáng kê so với nhóm đối chứng khoẻ mạnh, cho tỈ 

của (R)-ibuprofen thành đồng phân đối hình (S) hoạt động. 

an 
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Y CÁCH ĐÓNG GÓI: 

t gồÌxI lì ml, gói màng nhôm “: hợp. 

1 ẾU 'KIỆN BẢO QUÁẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

16. HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. Xem thông tin trên nhãn hộp. 

17. TIỀU CHUẦN CHÁT LƯỢNG: TCCS 

18. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUÓC 

CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC PHẢM SOHA VIMEX 

Địa chỉ: Đường NI - Khu công nghiệp Yên Mỹ II, Thị trấn Yên Mỹ, 

Việt Nam 
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