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MERUFEN SYRUP
Ibuprofen 4%
- Dé xa tam tay tré em
- Doc kyj huwong din sit dung trude khi ding
- Lic ky trude khi ding
- Néu cdn thém théng tin xin héi J kién bic si hogc duge s
1. Thanh phin céng thic thude
- Hoat chdt: Tbuprofen ham luong 4%
Ta duwge: Sorbitol 70%, Glycerin, Xanthan gum, Sodium benzoate, Sucralose, Acid citric
monohydrate, Tween 80, Huwong cam, Aerosil, nuéc tinh khiét vira du.
. Dang bio ché:
Hén dich uéng

rJ

- M® ta: Hon dich dong nht, 1ong sinh, mau tréing duc, huong cam, vi ngot.

3. Chi dinh:

- Hon dich udng Merufen Syrup duge sir dung dé giam dau ngén han trong cac truong hop: dau nira

dau, dau dau, dau lung, dau ring, dau day than kinh va dau bung kinh, ciing nhu dau co xuong khép va

dau trong céc tinh trang viém khép khdng nghiém trong.

- Hon dich uéng Merufen Syrup gip giam dau, giam viém va ha sét. Thude ciing 1am gidm céc triéu =

ok
chimg cam lanh va cim. / ,C
4. Liéu dung, dudng ding va cach ding ! o
Liéu ding

Dung dudng udng va chi sir dung ngén han. Trong qua trinh sir dung ngéin han, néu céc triéu chimg vin
tiép dién hogc trd nén trim trong hon, bénh nhén cén dwoc khuyén tham khio ¥ kién béc si.

Ngudi 16m, thanh thiéu nién va tré em tir 12 dén 18 tudi:
Céac tac dung khong mong muon c6 thé duoc giam thidu bing cach sir dung liéu thdp nhit c6 hiéu qua

trong thoi gian ngén nhét cén thiét d& kiém soét triéu chirng (xem myc Canh béo va thén trong khi
ding).

Néu & tré em va thanh thiéu nién tir 12 dén 18 tudi, viéc sir dung thu6c nay kéo dai qua 3 ngay, hoic
trigu chimg trd nén trAm trong hon, cin tham khao ¥ kién bac sT.

Néu & ngudi Ién, viée sir dung thuée kéo dai qua 10 ngay, hodc néu tridu chimg trdnén trdm trong hon,
bénh nhén cin duge khuyén tham khao ¥ kién béc si.

Nguwdi 1o, ngudi cao tudiva t}lanh thiéu qiénftré em tu 12 Qén 18 tubi:
Dung 200400 mg (5-10 ml), t&i da 3 1an mdi ngay khi cin thiét.

Can cach it nhét 4 gid gitra cac lidu va khéng ding qua 1200 mg (30 ml) trong bat ky khoang thdi gian
24 gidy ndo.

Khong nén dugc sir dung cho tré em dudi 12 tudi.
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- Nhom bénh nhén dic biét:

Ngudi cao tudi: Khéng cin diu chinh lidu dic biét & ngudi cao tudi. Tuy nhién, do c6 kha ning xay ra

cdc tc dung khong mong muén (xem muc Canh bdo va thin trong khi ding), can theo doi sat sao dbi

tugng nay.

Duong ding: Pudng uéng

Cich ding: Lic k¥ trude khi ding

5. Chéng chi dinh:

- Qué mén v6i hoat chét hodic véi bét ky thanh phin nao ciia thubc duge ligt ké trong muc Thanh phén

cong thiee thuédc.

- Bénh nhan ¢6 tién st phan tng qué min (vi du: hen suyén, viém mii, phit mach hogic mé day) véi

ibuprofen, aspirin (acetylsalicylic acid) hodc cac thube khang viém khong steroid (NSAID) khéc.

- Loét da ddy — t trang tién trién hogic c6 tién sir t4i phat loét/ xult huyét tigu héa (hai hodc nhidu dot

loét hodc chay méu dugc xéc dinh).

- Tién sir xudt huyét tiéu hoa hogc thing éng tiéu héa lién quan dén viée sir dung NSAID trude do.

- Suy gan nang (phian d6 NYHA 16p V), suy thén nang hogc suy tim nang (xem muc Cinh bdo va

thin trong khi ditng).

- Ba thang cudi cua thai ky (xem muc Si dung thuéc cho phu nit cé thai va cho con bi).

6. Canh bdo, thin trong khi dung

- Téc dung khéng mong mudn c6 thé duoc giam thidu bing céch sir dung lidu thip nhét c6 hiéu qua
trong thdi gian ngén nhat cin thiét dé kidm soat tridu chimg

- Ngudi cao tudi: Ngudi cao tudi c6 tin sudt phan ting bét lgi véi NSAID cao hon dic biét 1a chay
mau va thing dudng tiéu hda, c6 thé gay tir vong. Ngudi cao tudi ¢ nguy co cao hon vé hdu qua
cac phan (g bit loi

Cin thin trong ¢ nhirng bénh nhin cé:

+ Lupus ban do h¢ théng ciing nhu nhiing ngudi mic bénh mé lién két han hop do téng nguy co viém
mang ndo vo khudn

+ Réi loan chuyén héa porphyrin bim sinh

+ Réi loan tiéu héa va bénh viém rudt man tinh (viém loét dai trang, bénh crohn)

Bé c6 béo cdo v& tien sir ting huyét dp vivhoiic suy tim do git nude va phi né khi didu tri bing
NSAID

Suy thén do chirc niing than ¢6 thé x4u di thém

R6i loan chire nang gan

Ngay sau khi phau thuat l6n

+

+ + + +

86t cd kho, polyp miii hodc réi loan hé hdp the nghén man tinh lim ting nguy co xdy ra phan (mg di

img. Chiing c6 thé xuét hién dudi dang céc con hen suyén, phit Quincke hosic ndi mé day

+ O nhimg bénh nhén dj (g véi cic chét khdc nguy co xay ra phan ng qua man cling tang 1én khi sir
dung sdn pham

Hb hip: Co thét phé quan c6 thé xdy ra ¢ nhimg bénh nhan dang mac hogc c6 tién sir hen phé quan

hodc bénh dj img
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NSAID khdc: Nén tranh sir dung ddéng thdi cic NSAID bao gdm thubc tc ché chon loc
cyclooxygenase-2
An toan dwdng tiéu héa:

+ Chdy mau, loét hogc thiing dudng tiéu héa c6 thé gay tir vong da duge bdo cdo véi tat ci cac NSAID
vao bét ky thdi diém nao trong qué trinh didu tri, c6 hofic khdng céc tri¢u chimg canh bio hodc tidn
sir cée bien ¢6 nghiém trong & dudng tiéu héa

+ Nguy co xuit huyét, loét hoZc thing dudng tiéu héa cao hon khi tang liu NSAID va & nhitng bénh
nhan ¢6 tién st loét, diic biét néu c6 bién chimg xuat huyét hogc thing va & ngudi cao tudi. Nhing
bénh nhan nay nén bt dau liéu didu tri véi lidu thap nhat hién c6

+ Nén xem xét diéu trj két hop véi cac san phdm thude bao V€ (vi du Misoprostol hodc thubc (rc ché
bom proton) cho nhimg bénh nhan nay, cling nhu cho nhirng bénh nhén cin ding déng thdi acid
acetylsalicylic lidu thdp hodc cac san phim thuée khic c6 kha néng lam ting nguy co trén dusng
tiéu hoa

+ Bénh nhén c6 tién sit nhi2m doc dudng tiéu héa dac biat nguoi gia, nén béo cdo bét ki tridu ching
bt thuong nao & dudng tiéu hoa (dic biét 1a chay méu dudng tiéu héa) ddc biét trong giai doan dau
diéu tri

+ Cn than trong & nhitng bénh nhan diing ddng thoi céc thube c6 thé 1am ting nguy co loét hodc chay
méu, chéng han nhu corticosteroid dudng dudng udng, thube chéng déng méau nhur warfarin, thudc
Gc ché tai hdp thu serotonin ¢4 chon loc hodc cic sin phdm thude chéng tidu cAu nhu acid
acetylsalicylic

+ Khi xay ra xuit huyét hodc loét dudng tiéu héa & bénh nhén dung ibuprofen, nén ngung diéu tri

+ Nén thén trong khi ding NSAID cho bénh nhan ¢6 tién sir bénh dudng tiéu hoa (viém loét dai trang,
bénh Crohn) vi nhitng tinh trang nay c6 thé trim trong hon.

Phéin irng da nghiém trong
Céc phan tng da nghiém trong, mot sb gdy tir vong, bao gdm viém da trée vay, hoi chirg Stevens-
Johnson va hoai tir biéu bi nhi&m doc, hiém khi duoc béo cdo lién quan dén viéc sir dung NSAID. Bénh
nhan dudng nhu ¢6 nguy co cao nhét gdp phai nhitg phan tmg nay sém trong qua trinh diéu tri, phén
I6m cac trudng hop khéi phat phan ing nay trong thing dau didu tri. Hoi chimg mun mu ngoai ban toan
than cdp tinh d& duoe béo lién quan dén céc san phim c6 chira ibuprofen. Nén ngling diing san phém
khi xuat hién c4c diu hiu va triéu chimg déu tién cua phan ang da nghiém trong, ching han nhu phat
ban da, tén thuong niém mac hoic bét ky déu hiéu qu4 man nao khac
Che gidu cdc tridu chirng nhidm tring co ban
Thude ndy c6 thé che gidu cic triéu chimg nhi€m tring, didu nay c6 thé din dén tri hodn viée bit dau
diéu trj thich hop va do d6 lam x4u di két qua clia nhiém tring. Piéu nay da dugc quan sat thdy & bénh
viém phoi cong ddng va céc bién chimg do vi khuin gdy ra bénh thity ddu. Khi dung thuéc nay dé ha
s6t giam dau lién quan dén nhidm trung nén theo ddi tinh trang nhim tring. Bénh nhén nén tham khao
¥ kién béc s§ néu céc tricu chimg vén ton tai hodic trdm trong hon. Dic biét thiy dau c6 thé 1a ngudn
gdc ciia bién chimg nhiém tring mé mém va da nghiém trong. Vi vdy nén tranh sir dung Ibuprofen
trong truong hop thiy dau
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Tac dung Ién tim mach va mach méu nio:

+ Céc nghién ciru 1am sang cho thiy sir dung ibuprofen, dic biét lidu cao (2400mg/ngay) cé thé 1am
ting nguy co xdy ra cdc bién cb huyét khéi dong mach (nhdi méau co tim, dot quy). Nhin chung céac
nghién ctru dich t& hoc khong cho thiy viée sir dung lidu thip (1200mg/ngay) c6 lién quan dén viée
ting nguy co bién cb huyét khoi dong mach

+ Bénh nhan tang huyét 4p khong kiém soét, suy tim sung huyét (NYHA TI-IIT), bénh tim thiéu méau
cuc b, bénh dong mach ngoai bién va/hodc bénh mach méau néo chi nén dugc didu tri béng

ibuprofen sau khi can nhic cén than va nén trinh diing liéu cao (2400mg/ngay)
Cac cha y khac:

+ Phan mg qua mén cdp tinh nghiém trong (sdc phan vé) rét hiém khi dugc quan sat thdy. Khi c6
nhitg du hiéu d4u tién clia phan img qua man sau khi ding sén phém phai nging didu tri. Céc bién
phap y té, pht hop véi cAc triéu chimg phai dugc thyc hién bdi nhan vién cé chuyén mén

+ Ibuprofen ¢ thé tam thoi (rc ché chirc nang két tap tiéu cdu trong mau. Do d6 bénh nhan c6 rbi loan
déng mau can dugc theo di cén than

+ Khi sir dung thudc kéo dai cin phai kiém tra thudng xuyén céc xét nghiém vé chitc niing gan, chirc
nang thin cling nhu xét nghiém mau

+ Viée sir dung bat ki loai thudc giam dau ndo dé diéu tri chimg dau dau c6 thé khién triéu chimg tro
nén tdi t¢ hon. Néu tinh trang ndy xay ra cin dugc tu van y té va ngirng diéu tri.

+ Sir dung ddng thdi NSAID véi rugu 6 thé 1am ting céc tac dung khéng mong mudn dic biét 14 trén
dudng tiéu héa hodc hé than kinh trung wong

Thén:

+ Sir dung thude giam dau c6 thé gy tén thuong than kéo dai, c6 nguy co suy thin

+ Nguy co suy than & tré em em bi mat nude

+ Nhidm toan dng thén va ha kali mau c6 thé xay ra khi dung qua lidu cdp tinh va & nhiing bénh nhan
diing ibuprofen trong thdi gian dai véi lidu cao (thuong trén 4 tuan), bao gdm cé vuet lidu khuyén
c4o hing ngay

Nguy co' huyét khi tim mach:

Cac thudc chdng viém khong steroid (NSAIDs), khdng phai aspirin, ding dudng toan than, c6 thé 1am

ting nguy co xudt hién bién cb huyét khdi tim mach, bao gdm c& nhdi mau co tim va dot quy, c6 thé

din dén tir vong. Nguy co ndy cé thé xudt hién som trong vai tudn ddu ding thudc va co thé tang 1én
theo thoi gian dung thube. Nguy co huyét khéi tim mach dugc ghi nhén chii yéu & lidu cao.

Béc si cén danh gia dinh ky su xuat hién ctia c4c bién cb tim mach, ngay ca khi bénh nhan khong c6
’ . A r . r r A - ] - i - - - - A A L
céc triéu chimg tim mach truge d6. Bénh nhan can duge canh bao vé cac triéu chimg ciia bién co tim

mach nghiém trong va can tham kham béc sT ngay khi xuit hién cic triéu ching nay.

P& giam thidu nguy co xuét hién bién cb bét lgi, cén st dung MERUFEN SYRUP & liéu hang ngay
thap nhit c6 hidu qua trong thdi gian ngén nhit c6 thé.
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Thudc nay cé chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong m&i don vi lidu (5-10 mL), v& co ban dugc xem
nhu ‘khéng chira natri’.

Sorbitol 1a nguf‘)n dinh du&ng giau fructose. Néu bénh nhan (hoic bénh nhi) duoc chdn doén c6 rdi loan
dung nap véi mot sd loai dudng nhit dinh, hodic néu bénh nhén bi rdi loan khéng dung nap fructose do
di truyén, mot rbi loan di truyén hiém gip, ma bénh khong thé tiéu héa fructose, hiy hoi v kién bac si
trwdc khi dung thudc nay.

Thudc nay c6 chira 12,5 mg — 25 mg sodium benzoat trong mdi don vi liéu (5-10 mL). Mudi Sodium
benzoate c6 thé 1am ting nguy co vang da, vang mit & tré so sinh (4 tudn tudi tro xudng).

7. Twong tac, twong Ky

Tuwong tac thude:

Nén tranh diing Ibuprofen két hop véi:

+ Céc NSAID khéc bao gdm thuée irc ché chon loc cyclooxygenase-2: nén tranh sir dung dong thoi 2
hodc nhiéu NSAID vi didu ndy c6 thé 1am ting nguy co tic dung phu

+ Acid acetylsalicylic: sir dung két hop Tbuprofen va acid acetylsalicylic ¢6 thé lam ting nguy co tac
dung phu. Dir liéu thuc nghiém cho thdy ibuprofen c6 thé trc ché canh tranh téc dung cia acid
acetylsalicylic liéu thdp dbi véi su két tép tiéu cau khi chiing duge ding thoi

Ibuprofen nén thian trong khi Kkét hop véi:

+ Thubc ha huyét 4p (thubc trc ché men chuyén, thudc chen beta va thudc ddi khéng angiotensin-II) va
thudce loi tidu:

+ NSAID c6 thé 1am giam tac dung ciia cac thude nay. O mét s6 bénh nhén suy giam chirc nang than
(ngudi mAt nuée, bénh nhén cao tudi b suy gidm chirc ning thén) viée sir dung dong thoi thude tre
ché men chuyén, thudc chen beta hodc thudc dbi khéng angiotensin-Il va thuéc ac ché
cyclooxygenase c6 thé khién tinh trang bénh nang thém. Chitrc ning than bao gdm ca suy thén cip
¢6 thé xay ra va thuong hdi phuc duge. Vi vy cin thin trong khi dung phdi hop, dic biét & ngudi
cao tudi. Bénh nhan cin dugc bu nude ddy du va cén can nhic theo ddi chirc nang thén sau khi bat
ddu diu tri ddng thoi va dinh ki sau d6. Thudc 19i tidu c6 thé 1am tang nguy co ddc tinh trén than
ctia NSAID

+ Glycosid tim: (digoxin) NSAID co thé lam ting trAm trong thém tinh trang suy tim, giam mdc d
loc cAu than va ting ndng do glycosid trong huyét trong. Viéc sir dung ddng thdi Ibuprofen véi cac
thubc chira digoxin ¢6 thé 1am téng ndng dd digoxin trong huyét thanh.

+ Lithium: C6 béng chimg v& kha ning ting nbng do lithium trong huyét twong.

+ Thudc loi tiéu giit kali: dang dbng thoi ibuprofen véi thube lgi tiéu giir kali c6 thé dan dén ting kali
mau

+ Phenytoin: viéc sit dung ibuprofen v6i cac san phdm chira phenytoin ¢6 thé lam ting nong dd
phenytoin trong huyét thanh

+ Methotrexat: C6 bing chimg vé kha niing ting ndng d6 methotrexat trong huyét twong. Viée sir dung
ibuprofen trong vong 24 gior truéc hodc sau khi ding methotrexat ¢4 thé ¢dn dén tang nong do
methotrexat va tang doc tinh cua nd

+ Tacrolimus: C6 thé ting nguy co nhiém ddc thin khi ding NSAID cung véi tacrolimus



https://trungtamthuoc.com/

+ Ciclosporin: ting nguy co nhiém doc than

+ 4+ + + o+

+

Corticosteroid: Tang nguy co loét hoic chay méu dudng tiéu hoa
Thube chéng dong mau: NSAID c6 thé ting cudng téc dung cla thudc chéng dong mau nhu
Warfarin

Céc thudc chbng két tAp tidu cau va thude (rc ché tai hap thu serotonin ¢6 chon loc: ting nguy co
xuat huyét tidu hoa

Sulphonylureas: Cac nghién ctru 1am sang da cho thdy su tuong tac gitta NSAID va thude tri tiéu
dudng Sulphonylureas. Mic dui cho dén nay, tuong tac giira ibuprofen va sulphonylureas chua duogc
mo ta, nhung viéc kiém tra lugng dudng huyét droc khuyén céo nhu mét bién phap phong ngtra khi
dung ddng thoi

Zidovudin: C6 bing chimg v& vige ting nguy co xudt huyét kh6p va tu mau & bénh nhan HIV, bénh
mau kho dong duge diéu tri dong thdi véi zidovudin va ibuprofen

Probenecid va Sulfinpyrazone: 1am chdm qué trinh bai tiét ibuprofen

Baclofen: Xuat hién dge tinh ctia baclofen sau khi diing ibuprofen

Ritonavir: Lam ting nong dd NSAID trong huyét tuong

Aminoglycoside: NSAID lam giim bai tiét aminoglycosid

Khang sinh quinolon: Dir ligu trén dong vét cho thdy NSAID c6 thé lam ting nguy co co giat lién
quan dén khang sinh quinolon. Bénh nhén diing NSAID va quinolon ¢6 thé tang nguy co co giét
Thube tre ché CYP2C9: Duing dong thoi 1buprofen va thudc trc ché CYP2C9 c6 thé ting phoi nhiém
v6i ibuprofen (co chét CYP2C9) Trong mdt s6 nghién clru véi voriconazole va fluconazole (chét trc

ché CYP2C9) di cho thdy ndng do ibuprofen ting 1én khoang 80-100%. Nén can nhic giam lidu
ibuprofen khi ding dong thdi céc chat e ché CYP2C9 manh, dic biét khi dung ibuprofen lidu cao
v&i voriconazole va fluconazole

Captopril: Cac nghién ciru thyc nghiém chi ra ring ibuprofen trc ché tac dung bai tiét natri cla
captopril

Cholestyramine: Khi dung dong thoi ibuprofen va cholestyramine sy hip thu ciia ibuprofen bj chim
va giam 25%

Tuwong ki thude:
+ Do khong ¢6 cac nghién ciru vé tinh twong ky cua thuée, khong tron 14n thude ndy véi thube khéc.
8. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai vi cho con bii

Thai ky:

Su tre ché tong hop prostaglandin c6 thé anh huong xAu dén thai ky va hodc su phét trién cia
phéi/thai nhi. Dit liéu tir cic nghién ciru dich t& hoc cho thdy nguy co sy thai, di tat tim va nat bung
tang 1én sau sir dung cht (rc ché tong hop tuyén tidn liét trong thdi ky diu mang thai. Nguy co dugc
cho 1a tang theo liéu lwong va thoi gian diéu tri. Nguy co di tat tim mach ting tir dudi 1% 1én 1.5 %.
O dong vit, viéc sir dung chét trc ché tong hop prostaglandin da dugc chirng minh la téng tinh trang
séy thai trude va sau khi 1am td ciing nhur 1am chét phoi thai. Ngoai ra tj 18 méc céc dj tat khac nhau
tang 1én bao gdm ca tim mach, da duogc béo cdo & dong vat duoc sir dung cht trc ché tong hop tuyén
tién liét trong giai doan phat sinh co quan.
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- Tir tuan thir 20 cia thai ki tréy di, vigc sir dung ibuprofen c6 thé gay ra thidu 6i do rdi loan chirc ning
than ctia thai nhi. Pidu nay c6 thé xay ra ngay sau khi bét dau didu tri va thuong hdi phuc khi ngirng
thude. Ngoai ra di ¢6 béo c4o vé tinh trang co tht 6ng dong mach sau khi didu trj trong 3 théng
gitta thai ki, hau hét ddu khoi sau khi ngirng diéu tri, vi vay trong 3 thang dau va 3 thang gitra thai ki
khong nén ding ibuprofen trir khi that sr cdn thiét. Néu ibuprofen dwgc sir dung trong thai gian thu
thai hoc 3 thang déu va 3 théng gitra thai ki nén gir liéu & muec thap nhit va thyi gian diéu trj cang
ngén cang tot. Nén can nhéc theo ddi trudc khi sinh tinh trang thiéu i va co thit éng dong mach sau
khi dung thudc trong vai ngay ké tir tuln thir 20 tr& di. Nén ngimg thuée néu phét hién thiéu 8i hoic
co thét éng doéng mach

- Trong 3 thing cudi thai ki, tAt ca cac chit trc ché tong hop tuyén tidn liét c6 thé khién thai nhi:

+ Déc tinh trén tim phéi (co thit/ déng sém ong dong mach va tang huyét ap phéi)

+ Ri loan chire ning thén, c6 thé tién trién thanh suy than kém theo thiéu i

+ Déi véi ngudi me va tré so sinh vao cudi thai ki:

+ Co the kéo dai thoi gian chay mau, tie dung chéng dong mau ¢ thé xay ra ngay & liéu rét thip

+ Uc ché co bop tir cung din dén chuyén da chim hozc kéo dai. Do d6 chéng chi dinh dung ibuprofen
trong 3 thang cubi thai ki

Véi phu nir cho con bii:

Ibuprofen va c4c chat chuyén héa ciia né cd thé truyén qua sita me & ndng dé thp. Cho dén nay, khéng

¢6 téc dung ¢6 hai nio d6i v6i tré so sinh duge biét dén, do d6 dé didu tri ngéin han véi lidu khuyén céo

dé giam dau va ha sbt khi cho con bi nhin chung 1a khong can thiét

Anh huéng khi niing sinh sin:

C6 mot sb bang ching cho thdy céc chét trc ché téng hop cyclooxygenase/ prostaglandin cé thé gy suy

giam kha ndng sinh san & phy nir do anh huéng dén su rung trimg. Diéu ndy c6 thé khic phuc khi

ngimg diéu tri

9. Anh huimg ciia thude 1én khi niing 14i xe va vin hanh may moc

Khi sir dung ngén han thuée khong c6 hodc anh huéng khong dang ké t6i kha ning 14i xe va van hanh

méy méc

10. Tac dung khong mong mudn ciia thude

- Céc phan (g c6 hai ctia thude chi yéu phu thude vao liéu lwgng va khac nhau giira cac ca thé. Cac
tac dung khdng mong muén duoc phan loai theo hé théng va tin sb

Rit thuong gip: > 1/10 Thuong gip: >1/100 dén < 1/10
it gap: >1/1.000 dén < 1/100 Hiém gap : >1/10.000 dén < 1/1.000
Rét hiém gap: < 1/10.000 Khéng rd: khong thé udc tinh tir dif liéu c6 san

- Cac tac dung phy dugc quan st thudng xuyén ¢6 tinh chat & dudng tiéu hoa. Cac tac dung phy chu
yéu phu thude vao lidu dic biét 12 nguy co xuét hién xuit huyét ticu hoa phy thude vio khoang liéu
va thoi gian diéu tri. C6 thé xay ra loét da day, xuat huyét tiéu hoa, doi khi gay tir vong dac biét &
ngudi cao tudi. Budn nén, ndn, tiéu chdy, day hoi, tio bon , khé tiéu, dau bung, dai tién phéan den,
ndn ra méu, viém loét miéng, dot cép ciia viém dai trang va bénh Crohn d4 duge bdo céo sau khi
diing thude. ft gap hon Ia viém da day :

- Phu, ting huyét p, va suy tim dd dugc bao céo lién quan dén diéu tri bing NSAID
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Céc nghién clru 1am sang cho thdy viéc sir dung ibuprofen, dic biét & lidu cao (2400mg/ngay), c

thé ting nhe nguy co méc céc bién cb huyét khéi dong mach (nhdi mau co tim, dot quy)

Gia téng tinh trang viém nhiém lién quan dén nhidm tring do co ché cua thude chéng viém khong

steroid. Néu tinh trang nhiém tring xay ra hosic ndng hon trong qua trinh sir dung bénh nhén cin dén
giip béc si. Can xem xét liéu ¢6 chi dinh ding khéng sinh hay khong

- Céan kiém tra cong thirc méu thudng xuyén khi didu tri 1au dai
- Bénh nhan cin thong bao ngay cho bac si khi gip phén (mg qua mén

phén den hodc n6én ra mau

Bénh nhén cin ngimg thubc va gap béc s ngay néu thdy dau dir doi vung bung trén hodc di ngoai

Co quan, hé thong

F 4
Tan suat

Phan irng c6 hai

Nhiém tring va nhifm doc

rat hiém gip

Tinh trang viém nhiém lién quan dén nhiém tring tram
trong hon (viém gan hoai tir), trong mét sb truong hop
ddc biét, nhiém tring da nang va bién chimg mé mém c6
thé xay ra khi nhiém thiy dau

Réi loan hé thong mau va
hé bach huyét

Rat hiém gap

R6i loan tao mau (thiéu mau, giam bach cau, giam tiéu
cdu, gidm bach cdu hat). Cac d4u hiéu ddu tién 1a sét, dau
hong, loét bé mit miéng, céc triéu chimg gidng cim, kit
strc nghiém trong, chay mau mili, da bam tim.

R&i loan hé théng mién
dich

It gap

Phan {mg qua médn: phan Gng di ing va sbc phan vé
khong dic hiéu; hen suyén, co thit phé quan, kho thé;
phat ban, ngira, mé day, xuat huyét, phit mach, bénh da
tréc vay va bong nude (hoai tir biéu bi nhiém déc, hoi
chimg Stevens Johnson va hdng ban da dang)

Rét hiém gip

Phan img qua mén ning: sung mat, ludi, thanh quan, khé
thd, nhip tim nhanh, ha huyét ap (sé¢c phan vé, phii mach,
séc ngng). Lam trdm trong thém bénh hen suyén

Khéng 1o

phén &ng duong hd hap bao gdbm hen suyén, co thit phé
quan, kho thé

Roi loan tAm than

Rat hiém gip

Phan (mg tdm than trAm cam

R&i loan hé thin kinh

It gdp

Ri loan than kinh trung wong nhu nhirc dau, chéng mat,
mét ngt, kich déng, khé chiu hodic mét moi

Rét hiém gip

Viém mang ndo vo khuan

R6i loan mét It gip R&i loan thi giac
R4i loan tai Hiém gap U tai
Tim mach Rat hiém gip

Suy tim, dénh trong nguc va phu né, nhdi mau co tim

R&i loan mach mau

Rét hiém giip

Tang huyét ap, viém mach

R&i loan tiéu hoa

Thuong gép

Céc van dé vé dudng tiéu héa nhu dau bung, budn nén va
khé tiéu, tiéu chay, ddy hoi, tio bon, ¢ ndng, ndn mira va

mét mau nhe & dudng tidu héa cé thé gay thiéu méu trong
mot sb truomg hop déc biét
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It gip Loét dudng tiéu hoa, thing hoic xuét huyét tiéu héa,
viém loét miéng, dot cép cua viém dai trang va bénh
Crohn, viém da day

RAt hiém gip | Viém thuc quan va hinh thanh cac vét hep giong nhu co
hoanh ctia rudt, viém tuy

, Ri A ~ Ae - A o “n v 27
Y p— at hiem gép Rf)lllot_m‘ -chu'c nang g:an, ton thAucmg gan, ddc biét khi diéu
tri l1au dai, suy gan viém gan cap tinh
It gip Phét ban da khac nhau

Rét hiém gip | Céc dang phan (mg da nghiém trong nhu phan Gmg bong
nuée bao gdm Hoi chimg Stevens Johnson, hong ban da
R loan di vis md dudi da dang, hoai tir biéu bi nhiém djc, rung toc

Khong rd Phan tmg thudc véi ting bach cau 4i toan va cac triéu
chimg toan than (hoi chimg DRESS)

Ngoai ban mun mu toan thén cAp tinh (AGEP)

Phan trng nhay cam v&i anh sing

R&i loan chuyén héa va Khong rd Giam su théem an
dinh dudng Khéng rd Ha kali méau
Hiém gip Tén thuong mé than (hoai tir nh), tang nong dd ure trong
mau ciing c6 thé hiém khi x4y ra; ndng dd acid uric trong
mau ting cao

Rét hiém gap | Hinh thanh phi né, dic biét & bénh nhén tang huyét ap
hodic h6i chimg thn hu, suy than, viém than k& c6 thé
kém theo suy than cdp

R4t hiém gdp | Suy than cdp

L a A A A
Roi loan than va tiét niéu

Khéng rd Pau quéin niu quan, tiéu kho
Khéng rd Nhiém toan 6ng than
Chi s0 xét nghiém Hiém gip Giam ndng do hemoglobin

-Nguy co huyét khdi tim mach (xem thém phén Canh béo va than trong).
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duwgc sT khi gdp cac tac dung khong mong muén nhu trén khi sic dung

thude hodc bdo cdo cdc phan img c6 hgi cua thudc vé Trung tam Théng tin thuéc va Theo doi phan
img ¢6 hai cia thuée (ADR) Quéc Gia.

11. Qua lidu va cach xi tri

Liu Ibuprofen vuot qué 400 mg/ml c6 thé gdy ra céc tridu chimg ngd doc trong khi khong loai trur
nguy co tic dung doc hai véi liéu trén 100 mg/ml.

Triéu chirng qué lidu:

Céc trigu chimg qud lidu c6 thé bao gdm bdn nén, ndn, dau bung hogic hiem gap hon la tiéu chay. Rung
giat nhan cau, md mét, 0 tai, nhirc dAu, xuit huyét tiéu héa. Trong truong hgp ngd doc nghiém trong
hon, dc tinh duoc thdy & hé than kinh trung wong, biéu hién nhu chéng mat, budn ngi, dbi khi bi kich
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thich va mét phuong huéng, mét y thirc hodc han mé. Dai khi bénh nhén bi co giat. Trong trudng hop
ngd ddc nghiém trong, nhiém toan chuyén héa cé thé xay ra va thoi gian protrombin/INR c6 thé kéo
dai, 6 (he do sy can thiép vao hoat dong clia cac yéu t6 dong méu. Suy than cép, ton thuong gan, ha
huyet 4p, suy hd hdp va tim tai cé thé xdy ra. C6 thé lam nghiém trong thém bénh hen suy&n & bénh
nhan hen. Sir dung kéo dai v6i liéu cao hon lidu khuyén céo c6 thé d4n dén ha kali mau nang va nhiém
toan dng thin. Cac tridu chimg ¢6 thé bao gdm gidm mirc d§ y thirc va suy nhuoc toan than

Quién Iy:

+
+

Khéng c6 thube giai ddc dic hiéu

Viée diéu tri nén bao gom diéu trj triéu chimg va didu tri hd trg, bao gdm kiém soat dudng thd thong
thoang va theo d5i céc ddu hiéu sinh tim va sinh tdn cho dén khi 6n dihh. Nén cin nhéc st dung than
hoat tinh bang dudng udng hodc lam réng da day néu bénh nhan xut huyét trong vong 1 gid sau khi
udng mdt luong c6 kha nang gay doc. Néu ibuprofen da duge hép thu cé thé dung chét kidm dé thic
ddy su bai tiét acid ibuprofen qua nudc tiéu. Néu co giat thuémg xuyén hogc kéo dai, nén diéu trj co
gidt biing diazepam hogc lorazepam tiém tinh mach. Péi véi bénh hen suyén nén ding thude gian
phé quan. Nén lién hé vdi co s y té dé duoc hd trg khin cép

12. Piéc tinh dwge lwe hoe

Nhém duge ly: thube chdng viém, chéng thap khop khong chira steroid; dAn xuét acid propionic

Ma ATC: MO1AEO1

[buprofen 1a mot thudc chéng viém khéng steroid da dugc ching minh hiéu qua trong md hinh viém
thie nghiém trén dong vét bing céch tre ché téng hop tuyén tién liét. O nguoi, ibuprofen lam giam
dau do viém, sung tiy va s6t. Hon nira, ibuprofen c¢6 tac dung trc ché két tap tiéu clu c6 thé dao
ngugc.

Hiéu qua 1am sang ctia ibuprofen dd dugc ching minh trong diéu tri triéu chimg céc con dau nhe
dén trung binh nhur dau ring, nhirc dau, didu tri triéu chimg sbt

Liéu giam dau cho tré em 1a 7-10 mg/kg méi liéu, t6i da 30 mg/kg/ngay

Dir liéu thuc nghiém cho thdy ibuprofen c6 thé {rc ché canh tac dung acid acetylsalicylic lidu thp
dbi véi su két tap tiéu cau khi ding ddng thoi. Mot sb nghién ctu vé duge luc hoc cho thiy ring khi
dung liéu duy nhat ibuprofen 400 mg trong vong 8 gi&r trude hoic trong vong 30 phut sau khi dung
lidu acid acetylsalicylic giai phéng ngay 1p tiic (81 mg), dd xay ra hién twong giam tac dung ciia
acid acetylsalicylic d6i v6i su hinh thanh tromboxan hozic két tip tiéu cAu. Khong ngoai trir kha

nang st dung ibuprofen 14u dai c6 thé 1am gidm tic dung bao v& tim mach cua acid acetylsalicylic
lidu thép

13. Dic tinh dwge djng hoc

Chua c6 nghién ctru dac biét nao vé dugc dong hoc duge thyc hién & tré em. Dir lidu y van xac nhén
ring qua trinh hdp thu, chuyén héa va thai trir ibuprofen & tré em dién ra twong tw ngudi 16n

Sau khi uéng ibuprofen duoc hip thu mét phin da day va sau dé hoan toan & rudt non. Sau khi
chuyén héa & gan, céc chit chuyén héa khong c6 hoat tinh dugc 1y duge thai trir hoan toan, chii yéu
qua than (90%), cling nhu qua mat. Thoi gian ban hily & ngudi khde manh ciing nhu & bénh nhan
méc bénh gan than la 1,8-3,5 gio. Ty 1é lién két vdi protein huyét twong 1a khoang 99%
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Bénh nhin suy than:

Vi ibuprofen va céc chét chuyén héa cua né chu yéu dugc dao thai qua thdn nén bénh nhéan suy than ¢
cde mire d§ khéc nhau c6 biéu hi¢n thay ddi v& duge dong hoc ciia hoat chit. Déi véi nhimg bénh nhan
suy than, sy lién két véi protein giam, nong dd ibuprofen toan phin va (S)-ibuprofen khong lién két
tang huyét twong ting, gia tri AUC cao hon cua (S)-ibuprofen va ty 1€ AUC (S/R) dbi hinh tang so voi
nhém dbi chirng khoe manh da duge béo cdo. O nhitng bénh nhin mic bénh thin giai doan cudi duoc
loc méu, ty 1¢ ibuprofen tu do trung binh 1 3 % so véi khodng 1% & nhimng ngudi tinh nguyén khoe
manh. Suy gidm nghiém trong chiic néng than c6 thé dan dén tich tu cac chit chuyén héa ibuprofen.
Tam quan trong ctia hidu tmg ndy vin chua dugc biét. Cac chit chuyén héa cé thé dugc loai bd bang
thim phan mau
Bénh nhén suy gan:
Bénh gan do rugu kém suy gan nhe dén trung binh khong lam thay déi déng ké céc thong sb durgc dong
hoc. Bénh gan c6 thé 1am thay dbi déng hoc phan b cua ibuprofen. O nhiing bénh nhén xo gan bi suy
gan vira phii (diém child pugh 6-10), thi gian ban hity trung binh kéo dai gép 2 1An va ty 18 AUC déi
hinh (S/R) thdp hon déng k& so v6i nhém chimg khée manh cho thdy sur suy gidm chuyén hoa, sy dio
ngugc (R)-ibuprofen thanh chét dong phén hoat tinh (S)
14. Quy céch dong go6i

Hop 01 lo x 60 ml kém cdc phan lidu
15. Pitu kién bio quin
- Dé thubc ngoai tAm nhin va tdm tay ctia tré em.
- Khdng dugce dung thube qué thoi han sir dung cé ghi bén ngodi hdp thudc.
- Bao quén thudc & noi khé mat, tranh 4nh sang, nhiét do dudi 30°C
16. Han diing ciia thube
- 36 thang ké tir ngdy san xuét
- 30 ngay sau md niip
17. Tiéu chuin chit lwgng ciia thudc
- Nha san xuét

18. Tén, dia chi ciia co' s& san xuat thube
- CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAO KIM
- Dia chi: KCN Quang Minh, TT Quang Minh, huyén Mé Linh, thanh phé Ha Nai
Ha Ngi, ngéylithangCtaam 2025
CONG TY.CO-PHAN DUQC PHAM SAO KIM
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