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AMGIFER
Vién nén bao phim Flurbiprofen 100 mg

HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

Thuéc nay chi ding theo don ciia bdc sy. Poc kj huong dan sir dung trude khi dimg. Pé xa
tam tay tré em. T, hong bdo ngay cho bdc sy hodc duoc sy nhitng tdac dung khong mong muon
gdp phdi khi sir dung thuéc.

Tén thude: Amgifer

Thanh phan:

M5i vién nén bao phim chira:

Hoat chdt: Flurbiprofen 100 mg

Ta dwoc: Cellulose vi tinh thé 200, ac-di-sol, aerosil 200, tablettose, magnesi stearat, talc,
opadry II 85G 34747, nudce tinh khiét.

Mo ti san phim:

Vién nén bao phim, mau h6ng

Quy cich dong goi:

Hop 1 vi x 15 vién nén bao phim.

Thudc ding cho bénh gi?

Phu khoa -

Dau byng kinh, sau khi da tim nguyén nhan

Thép khop

Diéu trj triéu ching trong thoi gian dai :

- Viém thap khép man tinh, nhat 14 viém da khép dang thip; viém ctmg khép séng hoic cac
hoi chimg tuong ty nhu héi ching Fiessinger-Leroy-Reiter va thép khép do vy nén,
- Mét s6 bénh hu khop gy dau don va khé khin trong sinh hoat hang ngay.

Diéu trj triéu chiing trong thoi gian ngén céc con cép :

- Thép khép ngoai khép (nhur viém quanh khép vai-canh tay, viém géan...),

- Bénh hu khép

- Dau lung

- Pau ré thin kinh.

Nén dung thude nay nhu thé nao va lidu lwvgng?

Danh riéng cho nguoi 16m va tré em trén 15 tudi.

Nubt tron vién thude véi mot ly nude lén, trong bita an.

Diéu tri dau bung kinh: mdi 1an 1 vién 100mg, 2 dén 3 lin mi ngay ngay khi bit ddu bj dau,
duy tri dén khi hét triéu chung.

Piéu tri rhc?}) khop:

- Li€u tén cong: mdi 1an 1 vién 100mg x 3 1dn m3i ngay

- Liéu duy tri: m3i 1dn 1 vién 100mg, 1 dén 2 13n téi da m3i ngay.

Khi nao khéng nén ding thudc nay?

- Min cam v6i bét ky thanh phan nao cia thuéc.

- D biét ¢6 di tng voi flurbiprofen hodc cac chét tuong tw. Dung thude ¢6 thé gy con suyén
& mot s6 ngudi, nhit 1a & nhitng ngudi di ing vai aspirin.

- Loét da day-ta trang tién trién.

- Suy té bao gan nang.

- Suy thén nang.

- Tré em duéi 15 tudi.

- 3 thang cuébi thai ki.
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Téc dung khéng mong muén:

Thuong gap, ADR > 1/100

Tiéu hoa: Roi loan da day-rudt nhu budn nén, 6i, dau ving da day, kho tiéu, rdi loan dai tién

(tiéu chay, tdo bon)

Trén than kinh trung wong: Chéng mat va nhirc dau

Da: Nbi mun, phat ban, ngura, phu.

It géip, 1/100 > ADR > 1/1000

- Toan than: Phan tng di ing, n6i may day.

- Tiéu hoa: Xuit huyét tiéu hoa 4m i hay khong, loét, thing.

- H6 hip: Con suyén cép c6 thé xay ra trén vai bénh nhan nhat 1a nhiing bénh nhén di tng voi

aspirin va cdc NSAIDs khac.

- Gan: Su gia ting thoang qua cua transaminase.

- Mau: Mt bach cau hat, thiéu mau tan huyét.

Hiém gdp, ADR < 1/1000

Phan (ing ngoai da : Da ndi bong nudce hdi chimg Stevens-Johnson, hdi chimg Lyell

Mit: Réi loan thi luc

Trén than: Suy than & bénh nhén 1én tudi, hodc dang dung thude loi tiéu (furosemid); co thé

gdy thiéu ni¢u, va c6 thé lam giam sur thai calci qua thén.

Nén tranh dung nhiing thude hoic thye phim gi khi dang sir dung thude?

- Thuoc chéng dong mau dang udng : ting nguy co xuat huyét cua thube chéng déng mau

dang udng.

- Céc loai NSAIDs khac (ké ca céc salicylat liéu cao trén 3 g/ngay & ngudi 16n) : tang nguy o
co gay loét va xuét huyét tiéu hoa.

- Heparin: tang nguy co xuét huyét.

- Lithi: tang nong d¢ lithium trong mau dén mirc gdy doc, do giam su thai lithium qua than.

- Methotrexat li¢u > 15 mg/tuan : ting doc tinh trén méu ctia methotrexate .

- Ticlopidin: ting nguy co xuat huyét.

- Thubc loi tiéu, thudc e ché men chuyén: nguy co suy than cip & bénh nhan mét nudc.
Ngoai ra con lam giam tac dung ha ap.

- Methotrexat lidu < 15 mg/tuin: tang doc tinh trén mau cua methotrexate.

- Pentoxifyllin: ting nguy co giy xuat huyét.

- Zidovudin: nguy co ting doc tinh trén dong mau do (tac dong trén hong cau ludi) véi thidu
mau nghiém trong xay ra 8 ngay sau khi dung NSAIDs.

- Thude chen béta (do suy ludn tir indometacin) : giam tac dung ha huyét ap

- Ciclosporin: nguy co phbi hop doc tinh trén thin, nhdt 1a ¢ ngudi lén tudi.
- Dung cu nglra thai: ¢6 kha ning lam giam tic dung cua cac loai vong tranh thai (hién con
dang tranh cai).

- Thude tan huyét khdi: ting nguy co xuét huyét.

Cin lam gi khi mét Iin quén khéng ding thudc?

Bénh nhan nén udng liéu thudc di quén ngay khi nhd ra. Néu gan t6i thoi gian udng liéu tiép
theo, hily bo qua liéu quén dung, va udng liéu tiép theo nhu binh thuomg. Khong udng ciing
lac 2 liéu. i
Cén bio quin thudce nhu thé nao?

Giir thude & nhiét do dudi 30°C.

Nhirng ddu hiéu va triéu ching khi dung thude qua lidu:

Triéu chimg sau qua lidu cdp tinh véi cac thude chong viém khong steroid: tho o, buon ngu,
budn ndn, ndn, va dau ving thuong vi. Xuat huyet tiéu hoa, tang huyét ap, suy than cép, suy
ho hap va hon mé c6 thé xay ra, nhung rit hiém. Phan ung phan vé da dugc bao céo vdi udbng
diéu trj ctia cac thude khang viém khong steroid, va ¢ thé xay ra sau khi ding qua 1 liéu.
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Can phai lam gi khi ding thudc qua liéu khuyén c40?

Thuong la diéu tri tridu chimg va hd trg. Khong ¢6 thudce giai doc dic hiéu. Néu da uong qua
lidu thi can ap dung nhiing bién phap sau day nhim tang dao thai va bat hoat thude: rura da
day, gdy non va loi ti€u, cho udng than hoat tinh hay thubc ty mudi. Néu ning: thim tach
mau hoéc truyen mau.

Nhirng diéu cin thin trong khi dung thubc:

Do dung thude co thé gay céc biéu hién & da day-rudt, doi khi nang, nhit la & nhitng bénh
nhan dang duoc diéu tri bang thude chong dong mau, cin phai dac biét theo ddi céc triéu
ching trén duong tiéu hoa.

Truong hop bi xut huyét tiéu hoa, phai ngung viée diéu tri.

Cén phai than trong khi ding ﬂurblprofen trong cac bénh nhan nhiém khuan hoic ¢ nguy co
bi nhiém khuén, mic du dwoc kiém soat tét, do :

- Flurbiprofen c6 thé lam giam dé khang ctia co thé

- Flurbiprofen c6 thé che lip nhing ddu hidu va triéu ching théng thuong cua tinh trang
nhiém khuan.

- Nguoi lén tudi: tudi tac khong anh huong dén tinh chét duoc dong cua flurbiprofen, do dé
khéng can thiét phai chinh lidu.

- Cén than tr ong va theo doi sat khi dung thuoc & nhitng bénh nhén ¢o tién can vé tiéu hoa
(nhu loét da day-ta trang, thoat vi hoanh, xuat huyét tiéu hoa...).

- Luc bt dau ding thudc : cin theo doi st luong nuéc tiéu hing ngay va chie ning than déi
v6i nhiing bénh nhan suy tim, xo gan va hu thn man, déi véi nhitmg bénh nhén dang dung
thude loi tidu, ddi véi nhitng nguoi vira qua mdt cudc phéu thudt 16n gy giam thé tich mau,
va dic b1et la ddi véi nguoi 1on tudi.

Khi nao cin tham vén bic sy, dugce si?

Bénh nhén nén thong bao cho bac s§ nhing tac dung khong mong mudn gap phai khi dung
thude.

Néu cin thém thong tin xin hoi y kién bac s§ hoic duoc si.

Han ding ciia thudc:

36 thang ké tur ngay san xuét.

KHONG DUNG THUOC QUA THOT HAN GHI TREN NHAN

Tén, dia chi, biéu twong (néu ¢6) clia co’ so' san xuit:

DROGSAN Ilaclari San. ve Tic. A.S.

Esenboga Merkez Mah. Cubuk Cad. No:31, Cubuk — Ankara/ Thd Nhi Ky

Ngay xem xét sira dm, cip nhit lai ndi dung huéng din sir dung thudbe.

(Ngay xem xét stra ddi, cap nhit lai ndi dung huéng dén str dung thuoc chung t6i s& cap nhét
sau khi duge cac don vi chire nang thuée By Y té phé duyét cap 56 dang ky luu hanh thude
hodc phé duyét cic ndi dung thay doi, cip nhét to huéng dan sir dung gin nhét)

HUOGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

Thude nay chi ding theo dom cua bdc si. Poc ky hudng dan sir dung trude khi diing. Dé xa
tam tay tré em. Théong bdo ngay cho bdc sy hodc dugc sy nhitng tdc dung khong mong muon
gdp phdi khi sir dung thuéc.

CAC DAC TiNH DUQC LUC HOC

Flurb1proten la thudc chong viém khdng steroid, din xudt tir acid arylcarboxthue
Flurbiprofen 14 mdt hén hop racemic cua (+) S va (- ) R-enantiomers. Glong nhu cac thube
chéng viém khéng steroid khéc, flurbiprofen c6 tac dung giam dau, ha sét, chéng viém. Co
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ché tac dung cuia thubc 1a tc ché prostaglandin synthetase va do do ngédn chin tao ra
prostaglandin, thromboxan va cac san pham khac cua cyclooxygenase.

CAC PAC TiNH DUQC PONG HQC

Hfip thu: ) )

- Nong do to1 da trong huyét thanh dat duoc 1 gio 30 phut sau khi udng.

- Sau khi udng 1 lidu duy nhét 1a 200 mg, thi ndng do t4i da trong huyét thanh & ngudi 16m
binh thuong dugc ghi nhan la 25,68 mcg/ml, va dién tich dudi dudng cong la 143,86
mcg/ml.gio.

Phén bé:

- Thoi gian ban huy khoang tir 3 gid 30 dén 4 gio. Thube duge két hop véi protein huyét
tuong & ty 1€ 99%.

- Trong hoat dich, nong dd flurbiprofen én dinh sau khi udng va kéo dai hon 6 gio. Nong do
t6i da trong hoat dich bing khoang Y ndéng d6 tdi da (Cmax) trong huyét tuong.
Chuyén héa:

- Flurbiprofen khong cé tac dung cam ing enzym.

- Khong c6 chét chuyén héa nao duoe tim thdy trong huyét thanh.

Thai trir:

- Chi thai qua dudng tiéu v6i 20-25% dudi dang khong thay doi, va 75-80% dudi dang chét
chuyén hoa lién hop véi acid glucuronique.

Duoc dong hoc cua flurbiprofen khong thay d6i & nguoi 1én tudi.

CHi PINH

Phu khoa -

Pau bung kinh, sau khi d& tim nguyén nhén

Thép khop

Didu trj tridu ching trong thoi gian dai

- Viém thdp khép man tinh, nhit 13 viém da khép dang thip; viém ctng khop sdng hodc cac
héi chimg tuong tu nhu héi chung Fiessinger-Leroy-Reiter va thip khép do vdy nén,
- Mt s6 bénh hu khop gdy dau don va kho khin trong sinh hoat hang ngay.

Diéu tri tridu chimg trong thoi gian ngin cac con cap :

- Thip khép ngoai khép (nhu viém quanh khép vai-canh tay, viém gén...),

- Bénh hu khép

- Dau lung

- Pau ré than kinh.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Danh riéng cho ngudi 16n va tré em trén 15 tudi.

Nuét tron vién thube véi mot ly nudc lon, trong bita an.

Diéu tri dau bung kinh: mdi 1an 1 vién 100mg, 2 dén 3 lan mdi ngay ngay khi bit dau bi dau,
duy tri dén khi hét triéu ching.

Diéu tri thap khop:

- Liéu tin cong: mm 14n 1 vién 100mg * 3 lan mdi ‘ngay

- Lidu duy tri: m&i 1an 1 vién 100mg, 1 dén 2 lan t6i da mdi ngay.

CHONG CHI PINH

- Mén cam voi bit ky thanh phan nao cua thudc.

- D4 biét ¢ di tmg véi flurbiprofen hodc cac chit tuong tw. Dung thudc c6 thé gdy con suyén
& mot s6 ngudi, nhat 1a & nhitng ngudi di g véi aspirin.

- Loét da day-ta trang tién trién.
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- Suy té biao gan ning.
- Suy than ndng.

- Tré em dudi 15 tudi.
- 3 théng cudi thai ki.

CANH BAO DPAC BIET VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG

Do dung thube c6 thé gy cac bleu hién ¢ da day-rudt, doi khi nang, nhit 1a & nhitng bénh
nhén dang duoc diéu tri bing thubc chéng dong mau, can phai dic biét theo ddi céc triéu
chimg trén dudng ti€u hoa.

Truong hop bi xuét huyét tidu hoa, phai ngung viée diéu tri.

Céan phai than trong khi dung flurbiprofen trong cac bénh nhan nhiém khuin hodc ¢ nguy co
bi nhiém khuan, mic du duge kiém sodt tét, do :

- Flurbiprofen ¢o thé 1am giam dé khang cua co thé

- Flurbiprofen c6 thé che lap nhimg dAu hiéu va triéu chimg thong thuong cla tinh trang
nhiém khuén.

- Ngudi lon tudi: tudi tac khong anh huong dén tinh chat duoc dong cua flurbiprofen, do d6
khéng cn thiét phai chinh liéu.

- Cén than trong va theo ddi sat khi dung thuoc & nhitng bénh nhan co tién can vé tiéu hoa
(nhu loét da day-td trang, thoét vi hoanh, xudt huyét tiéu hoa...).

- Luc bit dau dung thude : can theo doi sat lugng nude tiéu hing ngay va chirc nang than doi
v6i nhitng bénh nhén suy tim, xo gan v hu thin man, ddi voi nhitng bénh nhén dang ding
thude loi tiéu, d01 v6i nhitng ngudi vira qua mot cudce phau thuat 1én gdy giam thé tich mau,
va dic biét 1a déi voi ngudi 1ém tudi.

TUONG TAC THUOC

- Thuoc chéng ddng mau dang ubng : ting nguy co xudt huyét cia thudc chéng dong mau
dang ubng.

- Céc loai NSAIDs khac (ké ca céc salicylat lidu cao trén 3 g/ngay & ngudi lon) : ting nguy
co gdy loét va xudt huyét tiéu hoa.

- Heparin: tang nguy co xuét huyét.

- Lithi: ting nong d3 lithium trong mau dén muc gay doc, do giam su thai lithium qua thén.

- Methotrexat liéu > 15 mg/tuan tang dgc tinh trén mau cua methotrexate .

- Ticlopidin: ting nguy co xuét huyét.

- Thudc loi tiéu, thude vc ché men chuyén: nguy co suy thén cip ¢ bénh nhén mat nudc.
Ngoai ra con lam giam tac dung ha ap.

- Methotrexat lidu < 15 mg/tuan: tang doc tinh trén mdu cia methotrexate.

- Pentoxityllin: tang nguy co gay xudt huyét.

- Zidovudin: nguy co ting dgc tinh trén dong mau do (tac dong trén hdng cau ludi) véi thiéu
mau nghiém trong xay ra 8 ngay sau khi dung NSAIDs.

- Thudc chen béta (do suy lun tir indometacin) : giam tac dung ha huyet ap

- Ciclosporin: nguy co phdi hop doéc tinh trén than, nhit 1a & nguoi lon tudi.
- Dung cu ngira thai: c6 kha ning lam giam tac dung cta céc loai vong tranh thai (hién con
dang tranh cai).

- Thudc tan huyét khéi: ting nguy co xuat huyét.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai:

O nguoi, chua phat hién dugc anh hudng gay di tit ndo & thai nhi. Tuy nhién, can lam thém
nhiéu nghién ctru dich té hoc dé loai han nguy co nay.
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Trong 3 thang cudi cua thai ky, nhitng chét tc che su tbng hop prostaglandin co thé gay:
- Cho bao thai: tinh trang nhi®m doc tim phdi va réi loan chiic nang thén

- Cho me va con, vao cudi thai ky: tinh trang chay méu kéo dai.

Do do, viéc dung thuoc NSAIDs phai dugc xem Xét trong 5 thang dau cua thai ky. Ngoai trir
mdt sb trudng hop rat gidi han, thude dugce tmg dung trong san khoa cung voi su kiém soat
diic biét, tuyét ddi cAm dung NSAIDs trong 3 thang cudi thai ky.

Phu nir cho con bu:

Cac NSAIDS duoc bai tiét qua sita me, do d6 nén than trong tranh dung cho phu nir dang cho
con bu.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thuéc c6 thé gy nhirc dau, chong mat (hiém khi), can than trong cho ngudi dang lai xe va
van hanh may moc

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thwong gap, ADR > 1/100

Tiéu hoa: Réi loan da day-rudt nhu budn nén, 6i, dau ving da day, kho tiéu, rdi loan dai tién
(tiéu chay, tao bon)

Trén than kinh trung wong: Chong mat va nhirc dau

Da: Nbi mun, phat ban, ngra, phu.

It gap, 1/100 > ADR > 1/1000

- Toan than: Phan ung di Gmg, ndi may day.

- Tiéu hoa: Xuét huyét tiéu hoa am i hay khong, loét, thing.

- H6 hap: Con suyén clp co thé xay ra trén vai bénh nhan nhét 14 nhimg bénh nhan di Gng véi
aspirin va cac NSAIDs khac.

- Gan: Su g1a tang thoang qua cua transaminase.

- Mau: Mét bach céu hat, thiéu mau tin huyét.

Hiém gdp, ADR < 1/1000

Phan mg ngoai da : Da ndi bong nudce hoi ching Stevens-Johnson, hoi chimg Lyell

Mit: Réi loan thi lue

Trén than: Suy than & bénh nhan 16n tudi, hodc dang dung thude loi tiéu (furosemid); ¢ thé
gdy thiéu nidu, va ¢ thé lam giam sy thai calci qua than.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chimg sau qué liéu cAp tinh véi cac thude chong viém khong steroid: tho o, buon ngu,
buon ndn, ndn, va dau vang thuong vi. Xuat huyet tidu hoa, tang huyét 4p, suy than cép, suy
hé hép va hon mé c6 thé xay ra, nhung rat hiém. Phan img phan v¢ dé dugc bao cao Va1 udng
diéu tri cna cac thude khang viém khong steroid, va co thé xay ra sau khi dung qual heu
Thuong la didu tri triéu chimg va hd tro. Khong c6 thude gii doc dic hiéu. Néu da uong_, qué
lidu thi can 4p dung nhitng bién phap sau day nham ting dao thai va bat hoat thudc: rira da
day, gdy non va loi tiéu, cho udng than hoat tinh hay thube tdy mubi. Néu ning: thdm tach
méu hogc truyén mau.
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