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Dé xa tam tay tré em

Doc ki hwong din sie dung truede khi ding
1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Trong 10 ml hdn dich chura:

Théanh phdn hoat chdt: Tbuprofen 400,0 mg

Thanh phdn td dwoc: Xanthan gum, sodium benzoate, anhydrous
phosphate, glycerin, sorbitol 70%, polysorbate 80, titanium dioxid

2. DANG BAO CHE

Hén dich udng.

iI'n‘ hu'o'ng dﬁ’n Su' qung thube
'«| DUDC :‘r:~-.‘_".Jf.‘. j, ”
\ \ SoHA vimex / HANIBU +
NN ET > (Hon dich uong ibuprofen 400mg/10ml)
, e |
Lac ky truwéc khi ding

citric acid, potassium dihydrogen
¢, huong chudi, nuée tinh khiét.

M ta dang bao ché: Hdn dich udng mau tréng, vi ngot, huong chudi, lac 1&n ddng nhét.

3. CHI PINH

Pidu tri ngfn han cdc con dau nhe dén trung binh nhu dau dau (bac

) gom céc con dau nira dau nhe dén

trung binh, c6 hozic khéng c6 triéu chimg), dau ring, dau bung kinh va dau sau phiu thuat.

Giam viém, sot va giam dau do cim va cam lanh.

Danh cho nguoi 16n va thanh thiéu nién ning tir 40 kg tror 18n (tir 12 tubi trdr 18n).

4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Cdch ding:
Lic k¥ trude khi ding.

C6 thé dung ciing ho#ic khéng cung thire an. Néu ding cimg hodc ngay sau bira dn, tdc dung co thé
dén cham. T uy nhién, san phim duoc dung nap t6t hon néu ding | [trong bira an va do do s€ giam kha

nang xay ra roi loan dudng tiéu hod. C6 thé ding truc tiép khong cé
Liéu diing:
Chi ding duomg ubng va trong thoi gian ngén.

Neowoi lém va thanh thiéu nién tie 40 kg (tir 12 téi tro lén)

in nudc hodc pha loang trong nude.

O ngudi 16m, nén tham khao y kién bac si néu phai dung thude tréh 3 ngdy trong trudng hop dau nira

dAu hodc sét, hodc néu con dau kéo dai hon 4 ngay, hoic néu céc 1
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/. 0 thalil‘(ﬂmm \h (tir 12 tudi tré 18n), nén tham khéo ¥ kién bac si néu phai dung thube nay trén 3
{"r" {ngay hﬂ ic nbu%:c triu ching tré nén trdm trong hon.

( f'.'. HA?P |]
{ C PH . .
LLéu ban dau la‘ 10'ml (1 goi), néu cln, dung tiép 10 ml (1 géi) sau/sdu gid, liu dung 161 da 1.200 mg
“-.(3\301) trong vong 24 gid.

Khe ;"ﬂgteéch giira hai lidu khéng dugc it hon 6 gid.

Trong trudmg hop dau nira ddu, nén ubng 10 ml (1 g6i) cang sém cing t6t, ngay khi con dau xuét hién.
Néu bénh nhén khong thuyén giam sau liéu dau tién thi khéng nén dung lidu tiép theo. Tuy nhién, c6
thé sir dung phwong phap diéu tri khac ngoai trir NSAID khac hoic acid acetylsalicylic. Néu bénh
nhén thuyén giam nhung triéu chimg quay trd lai, c6 thé dung li¢u khéc 8 gio sau dé.

Tré em
San pham khong danh cho thanh thiéu nién nang duéi 40 kg hodc tré em dudi 12 tudi.
Nguoi cao tubi

O bénh nhéan cao tudi, liéu lwong gidng nhw & nguoi 16n, nhung can dic biét chi ¥ (xem phan “Canh
bao va than trong khi dung thuéc”)

Bénh nhdn suy gan hodc suy thén |

Khong can giam lidu & bénh nhén suy than hodc gan nhe dén trung binh, tuy nhién can dac biét than
trong (xem phén “Canh béo va thin trong khi ding thudce™). '

C6 thé giam thiéu tic dung khong mong mudn bing cich sir dunlg liéu thip nhét c6 hiéu qua trong
thoi gian ngén nhét can thiét ¢&é kiém soat céc triéu chimg (xem phén “Céanh bdo va thén trong khi
ding thudc™).

5. CHONG CHI PINH
- Qua min véi hoat chét hodc véi cac thude chdng viém khong steroid khac (NSAID) hodc véi bt ky
t4 duoc nao cua thude.

- Tién sir phan {mg qua man (vi du nhu co thit phé quan, hen suy@n, viém miii, phit mach hoac ndi mé
day) lién quan dén viéc sir dung acid acetylsalicylic hodc céc thuSc chéng viém khong steroid khéc
(NSAID).
- C6 tién sir chay mau hozc loét dudng tiéu héa khi diéu tri bing NSAID truée do.

- Dang hoic c6 tién sir loét/xudt huyét da day t4 trang tai phat (cd it nhét hai 1dn c6 bang chimg loét
hodc chay mau r0 rang).

- XuAt huyét mach mau ndo hoac xuit huyét khéc.

- Suy gan néng, suy thin ning hodc suy tim ning (NYHA Class IV) (xem phan “Canh béo va than
trong khi ding thube™).

- Mit nuéc néing (do nén mira, tiéu chay hodc ubng khong di nudc).

- Roi loan tao méau khong ré ngudn goc nhu giam ticu cau.
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o~ Ba«thang mk&;l ctia thai k¥ (xem phan “Sir dung thu6e cho phy nit c6 thai va cho con bu”).
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: '.th1eu tac dung khong mong mudn bing cach sir dung lidu thip nhét c6 hidu qua trong
Thorg g1an ngén nhét can thiét @ giam triéu chimg (xem phén “Céch diing, liéu ding” va céc nguy co
vé dudng tiéu héa va tim mach bén dudi).

Nén dugc sir dung sau khi danh gia k¥ loi ich/nguy co trong truomg hop:

- Lupus ban do hé théng (SLE) va bénh mé lién két hon hop - do ting nguy co viém mang néo vo
trung.

- Réi loan chuyén héa porphyrin bim sinh (vi du réi loan chuyén héa porphyrin cép tinh timg dot).
Cén ¢6 sy giam sat y té ddc biét chat ché trong truong hop:
- C6 tién sir tang huyét ap va/hodc suy tim do céc truong hop gitt mudi, nudce va phu né da dugc béo
co lién quan dén didu tri bing NSAID (xem phan “Chdng chi dinh” va “Téc dung khong mong mudn
cua thudc™)
- Suy giam chitc ning thin vi c6 thé 1am trdm trong hon (xem phén “Chéng chi dinh” va “T4c dung
khéng mong muédn cua thube”)

- Tén thuong gan (xem phén “Chdng chi dinh” va “Tac dung khﬁxszg mong mudn cua thudc™)
- Can thiép dai phau gén day,

- Viém miii dj tmg, polyp miii hodc bénh phdi tic nghén man tinh do ¢6 kha ning ting nguy co phan
tmg di ‘img (c6 thé xudt hién dudi dang con hen suyén (goi 1a hen suyén), phit mach hoic ndi mé day),

- C6 tién sir phan Umg qua man véi cdc chit khéc, nguy co phan ¥mg qua man véi cac chét nay ciing
tang 1én khi sir dung ibuprofen.

Tdc dung trén hé tiéu hoa

Chay méu, loét hodc thung dudng tiéu hoa c6 thé gy tir vong da duoc béo cdo véi tit ca cac NSAID
tai bét ky thoi diém nao trong qua trinh diéu tri, c6 hoic khong cd céc trigu chimg canh bao hodc ¢6
tién sir phan tng bét loi nghiém trong & dudmg tiéu hoa.

Nguy co xuat huyét, loét hodc thung dudng tiéu héa ting 1én theo liéu NSAID duoc ding va ting lén
& nhitng bénh nhén c6 tién sir loét, dic biét trong céc truong hop cé bién chimg nhu chay méau hoidc
thing duong tiéu hod va ¢ ngudi cao tudi. O nhimng bénh nhan nay, viée didu tri nén bét dau vdi lidu
thap nhét c6 thé. Nén can nhéc diéu tri bing céc thudc bao vé niém mac (vi du misoprostol hogic thube
ttc ché bom proton) & nhimg bénh nhén nay, ciing nhu & nhimg bénh nhan duoc diéu tri dong thei voi
lidu thép acid acetylsalicylic hoic cac thube khac c6 kha nang lani ting nguy co trén dudng tiéu hod.

Bénh nhan c6 tién sir nhifm doc dudng tiéu hoéa, dic biét 1a bénh nhan cao tudi, nén béo cdo bit ky
triéu chimg bét thudong nao & bung (dic biét 1a xuét huyét tiéu hod), dac biét 1a khi bt dAu diéu tri.
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hoac chay }nau, ching han nhu corticosteroid dudng udng hodc thude chong dong mau ducmg ubng
--nhu warfann thubc e ché tai hdp thu serotonin cé chon loc hodc thude chéng tiéu ciu nhu acid

< 'Néu xudt huyet hodc loét dudng tiéu hoa xay ra & bénh nhén dung libuprofen, nén ngimg diéu tri.

Nén thin trong khi sit dung NSAID ¢ nhimg bénh nhéan co6 tién sir bénh duong tiéu hoa (viém loét dai
trang, bénh Crohn) vi nhiing tinh trang nay ¢6 thé trim trong hon.

Phén ime bat loi & da nehiém trong (SCAR)

Phan {mg bat loi & da nghiém trong (SCAR), chang han nhw viém‘da tréc vay, hf“mg ban da dang, hoi
chimg Stevens-Johnson (SJS), hoai tir biéu bi nhiém ddc (TEN), phan tmg thudc véi ting bach céu 4i
toan va cac triéu chimg toan than (DRESS hodc hdi chitng qua mén) va ngoai ban mun mu toan than
cép tinh (AGEP), c6 thé de doa tinh mang hodc gay tir vong, da dugc bdo cdo lién quan dén viéc str
dung ibuprofen. Hau hét cac phan tmg nay xay ra trong thang diéu tri dau tién.

Néu xuét hién cac dau hiéu va triéu chimg goi y nhimg phan {mg nay, nén ngimg sir dung ibuprofen
ngay lap tirc va xem xét diéu tri thay thé (néu thich hop).

Dic biét, cac bién chimg nhiém tring nghiém trong & da va md mém cé thé duoc quan sat théy trong
cac truong hop thiy dau. Cho dén nay, khong thé loai trir vai tro cia NSAID trong viéc lam tram
trong thém c4c bénh nhidm triing ndy. Vi vy, nén tranh sir dung ibuprofen trong truémg hop bi thiy
dau.

Tdc dung lén tim mach va mach mdu ndo

Cén than trong (trao ddi v6i bac si hodc duge si) trude khi bit dau diéu tri & nhiig bénh nhan c6 twn
sir huyét ap cao vavhoic suy tim, cdc trudong hop gilt nude va nam hozc tang huyét ap va phu né da
dugce bao céo lién quan dén diéu tri bing NSAID. |

Céc nghién ciru 1dm sang cho thdy viéc sir dung ibuprofen, dac biét & liéu cao (2400 mg/ngay), c6 thé
lam tang nhe nguy co xay ra cac bién cd huyét kh6i dong mach (vi du nhu nhdi mau co tim hoc dot
quy). Nhin chung, cic nghién ciru dich t& hoc khong cho thiy rang ibuprofen liéu thdp (vi du nho hon
hoidc bing 1200 mg/ngay) c¢é lién quan dén viée ting nguy co bién ¢b huyét khéi déng mach.

Bénh nhan tang huyét &p khéng kiém soét dugc, suy tim sung huyét (NYHA II-11T), bénh tim thiéu
mau cuc bd, bénh ddng mach ngoai bién vi/hodc bénh mach méu nio chi nén dugc diéu tri bang
ibuprofen sau khi cin nhic k¥ va nén tranh dung liéu cao (2400 mg/ngay).
|

Tuong t, cén luu ¥ trude khi bt ddu didu tri trong thoi gian dai & nhitng bénh nhén cé yéu td nguy
co tim mach (vi du: ting huyét ap, ting lipid mau, déi thao dudmg, hit thude 14), dic biét néu can ding
liéu cao (2400 mg/ngay) ibuprofen.
Céc trudmg hop mic hdi chimg Kounis da duge bdo cdo & nhitng bénh nhén diéu tri bang ibuprofen.
Hdi chirng Kounis dugce dinh nghia la cac triéu chirg tim mach thir phéat do phéan Gmg di ing hodc qua
man lién quan dén co thit déng mach vanh va c6 thé dan dén nhdi méu co tim.

Nguy cor huvét khoi tim mach:
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/ Cac tﬁl;éc\hong viém khong steroid (NSAIDs), khong pha1 aspirin,

r’\r““‘“

daq;qien qu Rfoxhg Nguy co nay cé thé xuat hién sém trong vai tuan

o1 theo thoi glanr dung thubc. Nguy co huyét khéi tim mach dugce ghi

dung duong toan than, ¢4 thé lam

,nguy\ccr xudt hién bién b huyét khdi tim mach, bao gdm ca nhdi méau co tim va dot quy, c6 thé

dau dung thudc va cé thé tang lén
nhén cha yéu ¢ liéu cao.

\B&esi' cﬁn dénh gia dinh k¥ su xuét hién cta cac bién c6 tim mach, ngay ca khi bénh nhan khong co
“cae friéu chung tim mach truée d6. Bénh nhén cin duge canh béo vé cac triéu chimg cia bién ¢b tim
mach nghiém trong va cin thim kham béc s ngay khi xudt hién cdc triéu ching nay.

Dé giam thiéu nguy co xudt hién bién cb bt lgi, can sir dung [tén
¢6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhét c6 thé.
Canh bdo khdc

Phén (mg qua man cdp tinh nghiém trong (vi dy soc phan v¢) da
truong hop rat hiém. Khi c6 nhiing ddu hiéu diu tién cia phan
ibuprofen, phai ngimg diéu tri. Can b6 chuyén mén phai bat diu dié

thudc] & lidu hang ngay thap nhat

dugc quan sat thiy trong mét sb
img qua man sau khi dung/udng
u tri can thiét tuy timg tri¢u chimg.

Trong trudng hop sir dung ibuprofen kéo dai, can thudmg xuyén theo ddi chirc nang gan, chirc ning

thén va cong thirc méu.

Déi lieong ngudi cao tudi

Nguoi cao tudi cd nguy co cao gip cac phan ing bét loi véi NSAID, dic biét 1a xuat huyét va thing

dudng tiéu hda ¢ thé gay tir vong.

Réi loan hé hap

Co thét phé quan c6 thé xay ra & nhiing bénh nhén dang méc hodc
trang di img.

Tac dung trén thdn

Nhin chung, viéc st dung thudng xuyén thudc giam dau, dic biéf
giam dau, c6 thé gdy tén thwong than vinh vién va c¢6 nguy co suy t

c6 tién sir hen suyén hodc cac tinh

1a khi ding két hop céc hoat chét

han (bénh than do thudc giam dau).

Nguy co ndy ¢ thé ting 1én trong trudmg hop géng sirc vé thé chét lién quan dén méat mudi va mét

nuée. Do d6 nén tranh diéu nay.

Cé nguy co suy thin ¢ tré em va thanh thiéu nién bi mat nude.
Tang kali mdu

C6 nguy co tang kali mau & bénh nhan déi thao duong va khi sir
loi tiéu gitr kali.

Tde dung huyét hoc

Ibuprofen co thé tam thoi te ché chire ning tiéu cdu trong mau (k
bi r6i loan déng mau phai dugc theo doi dac biét.

dung ddng thoi ibuprofen va thube

&t tap tiéu cau). Do d6, bénh nhén

Viéc str dung kéo dai bat ky loai thudc giam dau nao dé didu tri clLl'mg dau ddu c6 thé khién bénh tré

nén tdi té hon. Trong nhimg truong hop nay hoic néu cé nghi ngd,
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tn CH doan dau dau do lam dung thuéec (MOH) nén duoe nghi ngd & nhimg bénh nhan bj dau dau

t}n.r(mg xuven hoac hang ngay méc du (hodc do) sir dung thudng xuyén thudc giam dau dé tri nhirc
dau

~ Nén tranh str dung dong thoi cac NSAID, dic biét la céc thudc trc ché chon loc cyclooxygenase 2.

Céc phan tmg bét loi lién quan dén NSAID, dic biét la nhu’ng p img anh huong dén dudng tiéu
héa hodc hé than kinh trung wong, c6 thé trAm trong hon khi udng ru'oru

Che gidu cdc triéu chitng nhiém tring tiém dn

¥ - - o I , A1a 3 ~ ' A ra
Ibuprofen c6 thé che giau céc triéu ching cua nhiém trung, diéu nay cé thé lam tri hodn viéc thuc hién
diéu tri ddy du va do dé 1am trdm trong thém sur tién trién ctia nhidm tring. Piéu nay da dugc quan
sat thdy trong truong hop viém phdi do vi khuén mic phai tai cng ddng va cic bién chimg do vi
khuén ciia bénh thity ddu. Khi dung ibuprofen dé ha st hoac giam dau do nhiém tring nén theo doi
tinh trang nhiém tring. O nhiing noi ngoai bénh vién, bénh nhin nén tham khéo y kién béc si néu cac
tridu chimg vén tiép dién hodc tré nén tram trong hon.
Td duoc
Thudc nay chira 245 mg sorbitol trong mdi 1 ml hdn dich ubng. Bénh nhéan khong dung nap fructose
di truyén khong nén ding. Sorbitol ¢ thé gay kho chiu dudng tiéu hda va tic dung nhuén trang nhe.
Thude nay chira 2,5 mg mudi benzoat trén mdi 1 ml hén dich uén_g.

Thube nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trén mdi don vi lidu lwong, nghia la vé co ban 1a “khéng
chira natri”.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phuy nir co thai:

Su tic ché tong hop prostaglandin c6 thé anh hudng xdu dén thai

ky/hodc su phat trién ctia phoi/thai

nhi. Dit liéu tir céc nghién ciru dich t& hoc cho thiy nguy co say thai, di tat tim va nit bung ting 1én

sau khi dung thudc trc ché tong hop prostagladin trong thoi ky dau
tuy thude vao litu luong va thoi gian didu tri. O dong vat, vi
prostagladin da duoc chimg minh 12 1am tang ty 1é ton thét trudc

mang thai. Nguy co tang lén c6 thé

éc sir dung chét ¢ ché tong hop
va sau khi phoi thai lam 16 va kha

ning chét cua phdi/thai nhi. Ngoai ra, ty 1& méic cac di tit khac nhau cao hon, bao gdm ca bénh tim

mach, da dugc bdo cdo & dong vét sir dung chit tc ché tong hop prostagladin trong giai doan hinh

thanh co quan.

Tir tudn thit 20 cua thai k¥, viéc sir dung ibuprofen c6 thé gdy thién 6i do réi loan chirc nang than cia
thai nhi. Tac dong nay c6 thé xay ra ngay sau khi bét dau diéu tri viﬁm@mg hdi phuc khi ngimg thudc.

Ngodi ra, da ¢ bao céo vé tinh trang co thit 6ng dong mach sau

i diéu tri trong 3 thang giira thai

ky, hiu hét déu hét sau khi ngimg didu tri. Do d6, khong nén dung ibuprofen trong 3 thang dau va 3

thang giira thai ky trir khi thuc sir cén thiét. Néu sir dung ibuprofe
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A haﬁ&tmng Nlang dau hodc 3 thang giita thai ky, nén gm lidu th

/ cing ﬁgﬁh’c&ﬁ@tot Nén cén nhéc theo ddi trude sinh vé tinh trang
s’au kl‘n uéng lbu,Profen trong vai ngay ké tir tuan thai thir 20 tro di.

\"\phat hién thl.cll $i hofic co that ong dong mach.

N _Troqg-glal__-gioan ba théng cudi cia thai kY, viéc sir dung chat tic

khién thai nhi gap phai cac nguy co:

- Pgc tinh trén tim phdi (co thit/déng sém 6ng ddng mach va ting

ip nhit c6 thé va thoi gian didu tri
thiéu i va co thét dng dong mach
Nén ngimg sir dung Ibuprofen néu

ché tong hop prostaglandin cé thé

huyét 4p phéi);

- Suy giam chirc nang thén, cé thé tién trién thanh suy théan do thiéJu bi.

Vao cudi thai ky, céc chit e ché tdng hop prostaglandin cé thé khién me va tré so sinh giip phai céc

nguy co sau:

+ C6 thé kéo dai thoi gian chay mau, tac dung chéng déng mau c6 thé xay ra ngay ca & liéu rat

thép.

+ Ut ché céc con co tir cung, c6 thé lam chuyén da cham hodc kéo dai.

Do d6, chdng chi dinh ibuprofen trong 3 thang cudi thai ky.

Cho con bu:

Chi mt lwong nho ibuprofen va cac chét chuyén héa cua né di véo sita me. Vi cho dén nay nguoi ta
chua biét ¢ tac hai gi déi véi tré so sinh nén nhin chung khong can thiét phai ngimg cho con b khi

diéu tri ngén han bing ibuprofen véi liéu khuyén cao.

Kha néng sinh sdn:

Dir liéu han ché hién c¢6 chi ra ring céc chit tc ché téng hop cy
lam gidm kha néing sinh san & phu nit do anh huéng dn sy rung tr
khi ngtmg diéu tri.

8. ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH
Khéng cin thiét phai than trong khi sir dung liéu don 1¢ hodc ngén
dung khéng mong mubn nhu mét méi va chéng mit ¢6 thé anh

va/hodc st dung may méc c6 thé bi suy giam, diic biét trong trudn
9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

9.1. Twong tic thude

clooxygenase/prostaglandin cé thé
tmg. Tac dong nay cé thé hdi phuc

MAY MOC

han. Tuy nhién, viéc xay ra céc tac
huong phan xa va kha niang lai xe
g hop ding ddng thoi véi ruou.

Can nhéc theo ddi cac chi sb 1am sang va két qua xét nghiém & nh
hop véi cac thude liét ke dudi day. |

Thudc khong dwoe khuyén khich ding két hop

{mg bénh nhin ding ibuprofen két

Cdc NSAID khdc, bao gém salicylat va thude tec ché chon loc cyclooxygenase 2 (COX-2)
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'\'\;_:VIéE'su dl,m/g dong thoi ibuprofen va acid acetylsalicylic thudmg khong dugc khuyén c4o do ting nguy

co fac dung khéng mong mubn.

Dir lidu thue nghiém cho thdy ibuprofen co thé irc ché canh tranh tﬁc dung ctia axit acetylsalicylic liéu
thép d6i voi su két tap tiéu cau khi dung két hop. Mic du médi lién quan 1a chua chic chén do tinh
trang ldm sang nay dugc ngoai suy tir cac dit li¢u, tuy nhién khong thé loai trir kha ning str dung
ibuprofen thudng xuyén trong thoi gian dai co thé lam giam tac dung bao vé tim mach cua acid
acetylsalicylic liéu thip. Khong c6 tic dung trén 1am sing nao duge coi la ¢ thé xay ra khi sir dung
ibuprofen thudng xuyén.

Thube cin thin trong khi ding két hop:
Thuéc loi tiéu, thude tre ché men chuyén angiotensin, thube chen beta va thuée dbi khdng angiotensin
7

NSAID c6 thé lam giam tac dung cua thude loi tiéu va cac thuéc! ha huyét ap khac. G mot s6 bénh
nhan bi suy giam chirc ning than (vi du, bénh nhan méat nude hoa‘jc bénh nhan cao tudi bi suy thén),
st dung dong thoi thude e ché men chuyén angiotensin, thud¢ chen beta hodc thude di khang
Angxotensm Il va thuoc tic ché cyclooxygenase ¢6 thé thiic day ua trinh suy giam chic nang thén,
dan dén suy than cdp — thong thuong c6 thé hdi phuc. Vi vay, can thian 1rong khi suir dung dong thoi
cac thude nay, dic biét ¢ ngudi cao tudi. Bénh nhan cin duge bu|nudce day di va can cin nhic theo

d&i chirc ning than sau khi bét diu dung két hop céc thude va dinh ky sau do.

Dung ddng thoi ibuprofen va thude loi tidu gitr kali c6 thé dAn dén ting kali méu.
|

Digoxin. phenvtoin, lithium

Dung dong thoi 1buprofen va cac san pham chita digoxin, phcn)rtom hodc lithium co thé lam ting
ndng d6 trong huyét tucmg clia c4c hoat chat nay. Khéng can thiét phai theo doi ndng dé lithium,
digoxin va phenytoin néu sir dung hop 1y (t6i da 3 dén 4 ngay).

Methotrexat

Dé quan sit thdy nguy co ting nng d6 methotrexate trong huyét twong. NSAID trc ché s bai tiét
methotrexate & 6ng than va cé thé lam giam d6 thanh thai ciia methotrexate. Néu duoc diéu tri bing
methotrexate li¢u cao, nén tranh ding ibuprofen (NSAID). Ciing can luu ¥ dén nguy co tuong téc giira
NSAID va methotrexate khi diéu tri bing methotrexate lidu thip, déc biét & bénh nhan suy than. Trong
truong hop ding két hop methotrexate va NSAID, cén theo doi chiic nang than. Cén than trong khi
dung NSAID va methotrexate trong vong 24 gi¢r vi nong do methotrexate trong huyét tuong c6 thé
tang va dan dén tiang dc tinh.

Tacrolimus

Nguy co doc tinh trén than ting 1én khi ding phéi hop hai thude nay.
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" DL( lleu han ch;lc c]ho thdy kha ning tuong tac c6 thé din dén tang nguy co nhiém ddc thén.

-Khong nén st ﬁmg NSAID trong vong 8 dén 12 ngay sau khi diing mifepristone vi NSAID c¢6 thé
lam giam t4¢ dung ciia mifepristone.

Corticosteroid
Tang nguy co loét hodc xudt huyét tiéu hod.

Thuéc chéng déng mdu

NSAID c6 thé lam ting téc dung cua thudc chéng déng méu nhu warfarin.

Thube chong tidu cau va thudce tre ché 1di hdp thu serotonin cé chan loc (SSRI)

Tang nguy co xudt huyét tiéu héa.

Cdc sulfamid ha dudng huyét

Céc nghién ctru 1am sang da cho thiy c6 tuong téc gitta NSAID va thude ha dudng huyét (sulfonamid).
Mic du cho dén nay, chua c6 mé ta vé tuong tac giira ibuprofen va sulfonylurea, nhung dé phong
ngira, nén theo ddi mirc dudng huyét khi sir dung két hop cac thude nay.

Zidovudin

Nguy co xuét huyét khép va khdi mau tu ting 1én da duge quan sét thdy & nhimg bénh nhan méc bénh
méu kho déng nhiém HIV dugc diéu tri ddng thoi zidovudine va ibuprofen,

Probenecid va sulfinpyrazon
Thude ¢6 chira probenecid hoéc sulfinpyrazone ¢ thé lam chdm qua trinh bai tiét ibuprofen.
Baclofen
Déc tinh cia baclofen ¢6 thé xuét hién sau khi bat ddu diéu tri bing ibuprofen.
Ritonavir

Ritonavir c6 thé lam ting ndng 6 NSAID trong huyét tuong.

Aminoglveoside

NSAID ¢6 thé lam giam sy bai tiét aminoglycoside.

Khang sinh guinolon

Dit liéu trén dong vat chi ra rﬁng NSAID c¢6 thé lam téng nguy c¢ co giat lién quan dén khéng sinh
quinolon. Bénh nhén dugc didu trj bing NSAID va quinolon ¢6 thé ting nguy co bi co giat.

Voriconazol va fluconazol

Mot nghién ctru v6i voriconazole va fluconazole (chét rc ché CYP2C9) cho thiy mirc phoi nhiém
ibuprofen S(+) tang khoang 80-100%. Cn c4n nhéc viéc giam liéy ibuprofen khi ding dong thoi véi
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':""'-éécf“chﬁ_t\ i’:c\ché CYP2C9 manh, dic biét khi ding ibuprofen liéu cao véi voriconazole hodc
(<7 Chicorizote:

(

\

"'Dfmg dﬁng t__hé"i ibuprofen va colestyramine c6 thé lam giam toc d6 va mire do hap thu ibuprofen
.7 (25%). Nhifng thudc nay nén dugc ding céch nhau vai gio.

9?’1‘11’0’11g ky cua thude
Do khéng ¢6 céc nghién ciru vé tinh twong ky ctia thudc, khong trén 14n thude nay véi cac thude khac.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Rai loan trén hé tiéu hod:

Cac tac dung khoéng mong mudn thudng gip nhét xay ra trén hé tidu hoa. Loét da day, thing hodc
xuéit huyét tiéu héa, doi khi gy tir vong, c6 thé xay ra, dic biét & ngudi cao tudi. Budn nén, non, tidu
chay, day hoi, tdo bon, khé tiéu, dau bung, di ngoai phin den, nén ra mau, viém loét miéng va dot clp
cua viém dai trang va bénh Crohn da dugc béo cdo sau khi dung ibuprofen. Cac truong hop viém da
day da duge quan sat véi tin suét it thuomg xuyén hon. Bénh nhan nén duge khuyén ngimg diéu trj va
tim kiém sy chim séc y t& ngay ldp tirc néu xay ra dau bung trén tuong d6i nghiém trong, di ngoai
phén den hodc nén ra mau.

o F
Roi loan tim mach:

Céc nghién ctru 14m sang cho thay vige sir dung ibuprofen, dic biét & lidu cao (2.400 mg/ngay), c6
thé lam tang nhe nguy co xéy ra céc bién c6 huyét khéi dong mach jnhu nhdi mau co tim hodc dot quy.

Céc trudmg hop phii né, ting huyét 4p va suy tim da duge bdo cdo lién quan dén viée diéu tri bing
NSAID.

Danh séch cac tac dung khéng mong muén dudi ddy bao gbm tét j:é cac tac dung khong mong mudn
da biét co thé xay ra trong qua trinh diéu tri bang ibuprofen, bao gém ca nhimng tac dung khong mong
mubn sau khi diéu trj lidu cao trong thdi gian dai & bénh nhan thip khép. Tan suat duge dé cép, khong
gi6i han & cac bao co rat hiém, lién quan dén viéc sir dung ibuprofen trong thoi gian ngén & lidu t6i
da 1.200 mg dang uéng mdi ngay va tdi da 1.800 mg dang thudc|dan (= 3 géi Hanibu +, lidu t6i da
mdi ngdy cho ngudi 16n va tré em trén 12 tudi).

Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phan Cénh béo v thén trong)
Bang liét ké tac dung khdong mong muén:

Cac phan tmg c6 hai cua thubc (ADR) duoc phén loai theo tAn suét xay ra: rat thuomg gip (ADR >
1/10), thuémg gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR <|1/100), hiém gép (1/10000 < ADR
< 1/1000), rét hiém gap (ADR < 1/10000), khéng x4c dinh (khéng thé uéc tinh tir di liéu sén co.
|

H¢é co quan Tén suit Téc dung khéng mong mudn

¥ |

Hiém gap | Viém bang quang, viém mi. |
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Nhiem. ,’chkzaﬁ va | Rat  hiém | Viém cén hoai tr?). viém mang hdo vo triung? véi c4c triéu chimg
kysmk;rrung gap nhu cimg cb, nhirc dAu, budn ndn, nén, sét hodc suy giam y thirc.

; Kt loan’ Jau va | Rat  hiém | R6i loan tao mau®): thiu méau, giam bach chu, giam tiéu cau,

~1hé bach hzy gap giam toan thé huyét cau, mat blach cau hat.

N h_// Céc ddu hiéu dau tién co ,the a: sbt, dau hong, loét niém mac
miéng, cac triéu chimg giong ¢am, kiét sirc nghiém trong, chay
mau cam va chay mau da.

Réi loan hé mién | It gap Phén img qua mén®: phét ban, ngira, 1én con hen suyén (6 thé |
dich tut huyét ap).

: 2 : , l

Rit  hiém | Phan mg qud man ning”: phy mit, ludi, thanh quan kem theo |

gap hep dudmg hd hap, suy hd hap, danh tréng nguc, tut huyét &p va |

soc.

Réi loan chuyén

Khéng xdc

Gilr nudc va natri, giam cam g

ac thém an.

héa va dinh | dinh
dudng
R6i logn tdm |RAt hiém | Phan img tdm thén, trAm cam.
than gdp
Réi loan hé théan | 1t gdp Pau dau, chong mat, mat ngu, bon chdn, khé chiu, mét moi.
kinh
Réi loan vé mdrt | It gap Vén dé v& thi luc®.
Hiémgip | Kho mit.
Réi logn tai va | Hiémgap | U tai.
tai trong
Tan  s6 | Khiém thinh.
khong xéc
dinh
Tim R4t hiém | Dénh tréng ngyc, phu né, suy tim, nhdi mdu co tim.
gap
Khéng xéc | Hoi chimg Kounis
dinh
R6i loan mach | R4t  hiém | Huyét ap cao, viém mach.
mau gap
Réi loan hé hdp, | Khong xdc | Hen suyén, tic nghén thanh quan, co thit phé quan hodc ngung
long nguc va | dinh tho, kho tho.
trung that
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Ré; !oan r:eu Thudng gap | Sét, dau bung, budn nén, ndn, kho tiéu, dy hoi, tiéu chay, téo
R boén, xuét huyét tiéu hda nhe”

-1 / ' ft gap Loét dudmg tiéu hoa, thung hogc xuat huyét duomg tiéu hoa, dai
tién phan den, nén ra mau, viém loét miéng, dot cép cua viém dai
trang va benh Crohn, viém da day.

Rét  hiém | Viém thuc quan, viém tuy, hinh thanh hep dudng rut co hoanh.
gap

R6i loan gan | Rét  hiém | Réiloan chirc ning gan, tn thuong gan®), vang da, viém gan cép

mdt gdp tinh, hoai tir gan, suy gan.

Réi loan da va | It gap Phat ban da khac nhau.

mo dwoi da A ; . !

: Hiém gdp | Viém da tréc vay, viém da do anh sang.

R4t  hiém | Phan img bét loi & da nghiém trong (SCAR) (bao gém ban dé da

gap dang, viém da tr6c vay, hdi ching Stevens-Johnson, hoai tur biéu
bi doc hai, rung toc.
Nhi&m tring da niing va bién chimg md mém xdy ra trong qué
trinh nhiém thiy dau®.

Chua xéac | Phan img qua man do thudc véi tang bach céu 4i toan va céc trigu

dinh chimg toan thén (DRESS hodc héi chimg qua mén), ngoai ban
mun mu toan than cap tinh (AGEP), phan (rng nhay cam véi anh
sang.

Réi loan than va Hiém gap Tang néng dd uré va acid uric|trong mau, da ni€u, tiéu mau, tén

duong tiét thwong mé than (hoai tir nhi)®).

niéu’w |

R4t  hiém | Giam bai tiét nu6c tidu, hinh thanh phi'?, hoi ching than hu,
gap viém thén k&, suy thén.

Cdc xét nghiém | Hiém gap | Giam mirc do hematocrit.

Rit  hiém | Giam ndng d6 hemoglobin.
gép

1) Nhiém tring v nhiém ky sinh: Rit hiém khi xay ra tinh trang viém tram trong hom lién quan dén nhiém tring (vi du nhur phat trién viém cfin

hoai 1) tring véi viée sir dung thube chéng viém khéng steroid da dirge mé ta. Diéu ndy c6 thé lién quan dén phuong thire tdc dung cta thube

chéng viém khong steroid. Néu céc ddu hidu nhidm triing xudt hién hodc trdm trong hon tron gl qué trinh sir dung ibuprofen, bénh nhén nén tham

khio ¥ kién béc si ngay lap tirc. Cin phai xéc dinh xem ligu diéu trj chéng nhim tring hay khéng sinh 1a cén thiét.

2) Bénh nhén bi réi loan tw mién dich (SLE, bénh mé lién két hén hop) c6 thé dé bj anh huorlg hon,

3) Trong nhimg truémg hop nhu viy, bénh nhdn nén ngimg thude ngay 1ap tire, tranh Ly ding thude giam dau hodc ha sot va nén tham khao y

kién béc si. Cong thire mau nén dugc kiém tra thudmg xuyén trong qud trinh diéu tri 1au dai.
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[= f' 5}Néu bt lq tri¢ ohﬂ'ng nao xay ra, co thé xay ra ngay ca khi st dung lin déu, ciin duge ch

[6) Tmug trong hap n%y bénh nhén nén théng béo ngay cho bac s7 v ngimg ding ibuprofen.
\ ',7) Cﬁﬂzéd&mﬁeﬁ th;éu mau trong nhimg trudmg hop dic biét.
Sfﬂﬁoblet’ﬁong é trinh diéu tri 14u dai.

P - \\
4} Trcma trubnghqp\nay bénh nhén phai dugc canh bao @é thong bao ngay cho béc si va khc;[:g ding ibuprofen nira.

m séc y té khin cép.

Q)Tmno-nﬁﬁng truémg hop dic biét, nhiém tring da nghiém trong va bién chimg md mém c6 thé xdy ra khi nhiém thiy ddu (xem thém “Nhiém

khuén va ky sinh triing”).
10) Cén theo di chirc ning thin thuéng xuyén.
11) Dic biét & bénh nhén cao huyél dp hodic suy thén.

Xit tri ADR:
Cén chim soc, theo dai phu hop & cac déi tugng bénh nhén c6 ngt
bénh nhén khi gép phai cac tac dung khéng mong mudn. Can nhag
B#o céo cdc tic dung khong mong mudn
Viéc bdo cdo cdc tdc dung khéng mong mubn sau khi thude lru ha
phép tiép tuc theo d&i danh gi4 loi ich/rui ro clia thu6e. Cén thong |
phan g c6 hai gip phai khi str dung thuéc hodc béo cdo céc phan
Qube gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai ctia thug
Luu y: thong bdo ngay cho bdc st hodc dwgc st khi gap phai cdc
thuéc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRIi

1y CO' €ao. Diéu tri triéu ching cho
viée dirng thude khi can thiét.

inh ]a rdt quan trong. Piéu nay cho
bao cho bac sy, duogc sy doi vai cac
{rg ¢0 hai cua thudc vé Trung tam
K

HC.

tac dung khong mong muon cua

Triéu chirng:

Céc rbi loan hé thin kinh trung wong nhu nhirc dau, chéng mit, choang vang va mit y thite (cling nhu
co gidt co tim & tré em), cling nhu dau bung, budn ndn va ndn 13 nhimg tridu chimg c6 thé xay ra khi
diing qua lidu. Ngoai ra, ¢6 thé xuét huyét tiéu hoa ciing nhu rdi loan chire ning gan va than. Ha huyét

&p, wc ché hé hé hp va tim tai ciing c6 thé xdy ra.

Trong trudng hop ngd déc ndng, nhidm toan chuyén héa co thé xay ra.

Xir tri:
Bénh nhan can duoc chuyén ngay tdi bénh vién.

Khéng ¢6 thude giai doc dic hiéu.

Diéu tri ngd ddc thy theo céc tri¢u chimg lam sang va mirc d nghiém trong theo cic phuong phéap

cham soc dac biét hién hanh.
12. PAC TINH DUQC LUC HQC:
Ma ATC: MO1AEO1

Nhém duge Iy: Thude chdng viém va giam dau, khong steroid, dg.n xuét ctia acid propionic.
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Ibuprofen li mét loai thue chong viém khong steroid, trong cac mé hinh thir nghi¢m tiéu chuan trén

| ” [ dong vat nham danh gia tinh trang viém, d cho thay hi¢u qua bing cach (rc ché tong hop prostagladin.
\ e\ [;‘_f__ ‘(3 ﬁ,gum ibuprofen ¢o tac dyung ha sbt, giam dau va phu né do viém. Ngoai ra, ibuprofen trc ché ¢6

b Wy hm phuc su,kct tép tiéu cdu do ADP va collagen gdy ra.

"--"-'Du‘_heri thuc nghiém cho thdy 1bupr0fen ¢6 thé rc ché canh tranh tdc dung clia acid acetylsalicylic
lidu thép dbi véi sy két tap tiéu cau khi ding két hop. Mot sé nghién ctru v& dugce lue hoe cho thiy
rang ding liéu duy nhat ibuprofen 400 mg trong vong 8 gid trude hodc trong vong 30 phit sau khi
ding acid acetylsalicylic giai phéng tirc thoi (81 mg) s€ lam giam tdc dung cua acid acetylsalicylic
1én su hinh thanh thromboxan hogc két tap tiéu cAu. Mic dit c6 nhimg diém khong chéc chan lién
quan dén viéc ngoai suy nhiing dit liéu ndy trén 1dm sang, nhung khong thé loai trir kha nang st dung
ibuprofen thudng xuyén trong thoi gian dai c6 thé lam gidm tae dung bao vé tim mach cua acid
acetylsalicylic lidu thap. Khong c6 téc dung déng ké vé mit lam sang nao duoc coi la cé thé xay ra
khi sir dung ibuprofen khong thuong xuyén.

13. PAC TINH DUQC PONG HOC:

Chua ¢6 nghién ciru duge dong hoc nao duoc tién hanh trén ddi twong tré em. Dit liéu y vin trén tré
em x4c nhén ring su hip thu, chuyén héa va thai trir cta ibuprofen tuong tu nhu & nguéi 1ém.

Sau khi ubng, ibuprofen duoc hp thu mét phan & da day va sau d6 hoan toan & rudt non. Sau khi
chuyén héa & gan (hydroxyl hoa, carboxyl héa), céc chat chuyén h¢a khong c6 hoat tinh duge 1y duge
dao thai hoan toan, chi yéu qua than (90%), nhung cling qua mat.
Thai gian ban thai & ngudi tinh nguyén khoe manh va nguoi méc bénh gan, than 1 1,8 dén 3,5 gio, ty
1& ghn véi protein huyét trong khoang 99%. Nong dd dinh trong huyét twong dat duoe tir 1 dén 2 gid
sau khi uéng dang giai phong ngay.
Suy thdn

Céc tac dung sau di dugc bao cdo & nhitmng bénh nhén suy thdn nhe: tang (S)-ibuprofen khong lién
két, gia tri AUC ctia (S)-ibuprofen cao hon va ndng do AUC déi hinh (S/R) cao hon so véi nhém déi
chirng khoe manh.

O nhitng bénh nhan méc bénh thin giai doan cudi dang chay than nhén tao, ty 1¢ ibuprofen tu do trung
binh 12 khoang 3% so véi khoang 1% & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh. Suy thin nang c6 the
gdy tich tu chit chuyén hoa ibuprofen. Mitc d6 ctia hiéu tng nay la khong rd. Cac chét chuyén hoa c6
thé duoc loai bo bang thdm tach méu.

Suy gan |

O nhitng bénh nhan xo gan bi suy gan trung binh (diém Child-PugJu 6-10), duge diéu tri bang hén hop
racemic ibuprofen, quan sat thdy thosi gian ban thai trung binh tang gép ddi va mirc AUC doi hinh
(S/R) thAp hon déng ké so v6i nhém déi chimg khoé manh, cho thdy sy gidm déo nguge chuyén hod
cua (R)-ibuprofen thanh dong phén dbi hinh (S) hoat dong.
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!'f ) -:'Hop 10! gm X 10 ml, g6i mang nhém phire hop.
\&\ Hop 20 g6i x 10 ml, géi mang nhom phirc hop.
.Hop 30 gm £10 ml, g6i mang nhom phirc hop.
" 15-PTEU KIEN BAO QUAN: Noi kho réo, nhiét ) dudi 30°C, tanh anh séng.
16. HAN DUNG: 24 thang k& tir ngay san xuft. Xem thong tin trén nhan hop.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY €O PHAN DUQC PHAM SOHA VIMEX

Dia chi: Puong N1 - Khu céng nghiép Yén My II, Thi trin Yén M§, Huyén Yén My, Tinh Hung Yén,
Viét Nam
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