
DEXA TAM TA 
DOC KY HUON 

THANH PHAN: 
- Thanh phan duge chat: Paracetamol 500 mg, Ibuprofen 200 mg. 

- Thanh phan ta duoc: Pregelatinized starch, Povidone K30, Sunset yellow dye, Colloidal silicon dioxide, Magnesium 

stearate. 

DANG BAO CHE: Vién nén (Vién nén tron hai lép, mdt lép mau trang, mét l6p mau cam nhat, phing, mot mat cd vach 
ngang, m6t mat tron). 

CHi DINH: 

BV IBUGESIC FORT duoc chi cinh diéu tri dé giam tam thoi céc con dau nhe dén trung binh ma timg loai paracetamol 

hay ibuprofen khéng gidm dau duoc nhuw: dau ntva dau, nhtre dau, dau lung, dau bung kinh, dau rang, dau thap khdép va co 

bap, cdc triéu chirmg cam lanh va ctim, dau hong va sot. 

CACH DUNG, LIEU DUNG: 

Cach ding: 

Thudc ding qua dudng uéng, nén udng thudc cting bita an hoae sau bita an. 

Liéu ding: 

Liéu luong cia BV IBUGESIC FORT duoc khuyén cao nhu sau: 

Chi str dung trong thoi gian ngin. 

Truée khi str dung BV IBUGESIC FORT, bénh nhan nén ding riéng 1é ibuprofen hoac paracetamol dé giam dau theo 

huéng dan sit dung ctia timg thudc ibuprofen hoc acetaminophen trong ngay diéu tri dau tién. 

Néu con dau khéng thuyén giam khi ding riéng lé ibuprofen hoac paracetamol trong ngay diéu tri dau tién thi c6 thé ding 

BY IBUGESIC FORT vao ngay hém sau. 

Nén sit dung liéu thap nhat cé hiéu qua trong thoi gian ngan nhdt can thiét dé gidm trigu chimg (xem phan canh bdo va 

than trong khi sir dung). 

Bénh nhan nén tham khao ¥ kién bac si néu cae triéu chimg van ton tai hode tram treng hon hofe néu can ding san pham 

nay hon 3 ngay. 

Ngwailén: udng 1 vién/ lan, téi da 3 lan/ngay. Khoang cach gitta 2 lan ding thudc it nhat 1a 6 gid. 

Néu liéu 1 vién/ lan khong kiém soat duoc triéu chitng, c6 thé udng t6i da 2 vién/ lan, t6i da 3 lan/ngay. Khoang cach gitia 

2 lan ding thudc it nhat 1a 6 gid. 

Khéng ding qua 6 vién thuédc BV IBUGESIC FORT (3000 mg Paracetamol, 1200 mg Ibuprofen) trong bat ky khoang thoi 

gian 24 gid nao. 

Dé gidm thiéu tac dung khong mong muén, bénh nh4n nén ding thuéc BV IBUGESIC FORT cting v6i thite an. 

Negwoi gia: Khéng can digu chinh ligu long diac biét (xem phan edih bdo va thén trong khi str dung). 

Negudi cao tudi cé nguy co cao bi hau qua nghiém trong cua cdc phan tmg bat loi. Néu thay can thiét, nén str dung NSAID 

6 liéu thdp nhat cé hiéu qua trong thdi gian ngdn nhat cd thé. Bénh nhan can duge theo déi thuong xuyén tinh trang xuat 

huyét tiéu héa trong khi diéu tri bang NSAID. 

Khéng dimng cho tré em didi 18 tudi. 

CHONG CHT DUNE 
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- Qua man cam voi bat ctr thanh phan nao ctia thudc. 

- Khi str dung déng thoi voi cac san pham cé chita Paracetamol khac — ting nguy co tac dung phu nghiém trong (xem phan 

trong tde, trong ky voi cde thudc khée va cae dang tuong tée khdc). 

- Qua man véi NSAID, bao gém axit acetylsalicylic; tién str hen suyén do aspirin, ph mach, co that phé quan, viém mii 

hoac néi mé day lién quan dén axit acetylsalicylic hoac cac NSAID khac. 

- Bénh nhan dang trong tinh trang hode cé tién sir loét dudng tiéu hda ho&e chay mau da day rudt tai dién (c6 ft nhat 2 lan 

riéng biét cé bang chimg loét ho&c chay mau) 

- Bénh nhan cé tién str hodc dang bj loét/thtmg hoac chay mau, ké ca nhitng trudng hop lién quan dén NSAID (xem phan 

canh bdo va thén trong khi sw dung). 

- Bénh nhan bj r6i loan d6éng mau. 

- Bénh nhan bi suy gan nang, suy than nang hoac suy tim nang (NYHA class IV) (xem phan canh bdo va than trong khi ste 

dung). 

- Khi str dung déng thoi vdi cac san pham c6 chtta NSAID khac, bao gdm cae thudéc tre ché chon loc cyclo-oxygenase-2 

(COX-2) va lidu axit acetylsalicyclic trén 75 mg/ ngay — tang phan tg bat loi ((xem phan tong tde, tirong ky voi cdc thude 

khde va cde dang tong tac khae). 

- Trong ba thang cudi thai ky do nguy co déng sém éng déng mach cia thai nhi va c6 thé dp phdi (xem phan frréng 

hop cé thai va cho con bit) 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 
- Khéng str dung vuot qua ligu khuyén cao. 

- Khéng str dung néu chua ding riéng Ié lan dau ibuprofen ho&e acetaminophen dé giam dau dua theo hudéng dan trén to 

hung dan sit dung ciia ting thudéc ibuprofen hofc acetaminophen. 

- Tham khao y kién bac st néu cdc trigu ching van tén tai howe tram trong hon hoae néu can ding thudc nay hon 3 ngay. 

- Dé xa tam mat va tam véi ctia tré em. 

Paracetamol: 
- Bac si can canh bao bénh nhan vé cdc dau hiéu ctia phan tng trén da nghiém trong nhu héi chimg Steven- Jonhson 

(SJS), hdi chtmg hoai tir da nhiém déc (TEN) hay hdi ching Lyell, héi chttng ngoai ban mun mt toan than cap tinh 

(AGEP). 
- Phan tng phu nghiém trong trén da gap phai khi ding paracetamol mac du ti Ie mac phai 1a khéng cao nhung nghiém 

trong, tham chi de doa tinh mang bao gdm hdi ching Steven-Jonhson (SJS), hdi chitng hoai tir da nhiém dc: toxic 

epidermal necrolysis (TEN) hay héi ching Lyell, héi chitng ngoai ban mun mii toan than cap tinh: acute generalized 

exanthematous pustulosis (AGEP). 

Triéu ching ctia cdc héi chimg néu trén dirge mé ta nhu sau: 

¥ Hi ching Steven-Jonhson (SJS): 1a di tmg thuéc thé bong nuéc, bong nuéc khu tri & quanh cac héc tu nhién: mat, 

mili, miéng, tai, bo phan sinh duc va hau mén. Ngoai ra c6 thé kém sét cao, viém phéi, réi loan chite nang gan than. 

Chan doan hdi chtmg Steven-Jonhson (SJS) khi cé it nhat 2 héc tyr nhién bj tén thuong. 
¥ Hi ching hoai tir da nhiém déc (TEN): la thé di img thudc nang nhat, gém: 

Cac ton thong da dang 6 da: ban dang soi, ban dang tinh héng nhiét, hdng ban hodc céc bong nude bing nhing, cdc 

ton thong nhanh chong lan toa khap ngudi. 
Tén thuong niém mac mat: vidm gide mac, viém két mac mi, loét giac mac. 
Ton thuong niém mac dudng tiéu héa: viém migng, trot niém mac migng, logt hau, hong thye quan, da day, rudt; 
Ton thuong niém mac dudng sinh duc, tiét nigu. 
Ngoai ra con co eae trigu chtmg toan than tram trong nhu sét, xudt huyét dudng tigu héa, viém phdi, viém cau than, 

viém gan... ty lé tir vong cao 15-30%. 
¥ Hi chitng ngoai ban myn mu toan than cap tinh (AGEP); mun mo v6 tring nhé phat sinh trén nén héng ban lan rong. 

Tdn thong thuong xuat hién 6 cdc nép gdp nhw nach, ben va mat, sau do c6 thé lan réng toan than. Triéu chtmg toan 

than thong co la st, xét nghiém mau bach cau mii tr ung tinh tang cao, 
¥ Khi phat hign nhig dau hiéu phat ban trén da dau tién hoac bat ky ddu hiéu phan tng qué man nao khac, bénh nhan 

can phai ngimg str dung thuéc. Ngudi da ting bi cac phan tng trén da nghiém trong do paracetamol gay ra thi khong 
duoc ding thudc tré lai va khi dén khdm chia bénh cn phai théng bao cho nhan vién y té biét vé van dé nay 
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- Neuy co qua liéu Paracetamol cao hon 6 nhitng bénh nhan mic bénh gan do rugu khéng xo gan. Can tu van y té ngay 

lap tire trong trong hop qua liéu, ngay ca khi bénh nhan cam thay khoe, vi nguy co tén thuong gan nghiém trong, cham 

tré. 

- Khéng ding chung voi bat ky sin phdm nao khac c6 chita Paracetamol. Can tu van y té ngay lap tire néu digu nay xay 

ra, ngay ca khi ban cam thay khée vi diéu nay cé thé dan dén qua liéu (xem phan gud liéu va cach it tr). 

- Cn than trong néu ding dong thdi paracetamol véi flucloxacillin do tang nguy co nhiém toan chuyén héa khoang tréng 

anion cao (HAGMA), diac biét 6 nhitng bénh nhan bi suy thin nang, nhiém tring huyét, suy dinh dwéng va cac nguyén 

nhan thiéu hut glutathione khae (vi du nhu nghién rugu man tinh), cling nhw nhting ngudi sit dung thudc nay. Liéu t6i da 

hang ngay cia Paracetamol. Nén theo déi chat ché, bao gém do néng dé 5-oxoproline trong nuéc tiéu. 

Ibuprofen: 

Nguy co huyét khéi tim mach: 

- Cac thude chong viém khéng steroid (NSAIDs), khéng phai aspirin, ding duong toan than, c6 thé lam tang nguy co 

xudt hién bién cé huyét khdi tim mach, bao gom ca nhéi mau co tim va dét quy, cé thé din dén tir vong. Nguy co nay 

cé thé xuat hién sém trong vai tuan dau ding thudéc va cé thé tang lén theo thoi gian ding thuéc. Nguy co huyét khéi 

tim mach duoc ghi nhan chit yéu & liéu cao. 

- Bac st can danh gid dinh ky sw xudit hién ctta cac bién cé tim mach, ngay ca khi bénh nhan khong cé cac trigu ching 

tim mach truéc dé. Bénh nhan can duge canh bao vé cac trigu chimg chia bién cé tim mach nghiém trong va can tham 

kham bae si ngay khi xuat hién cdc triéu chimg nay. 

Dé giam thiéu nguy co xuat hién bién cd bat loi, can sit dung BV IBUGESIC FORT 6 liéu hang ngay thap nhat cé hiéu qua 

trong thdi gian ngan nhat co thé. 

- Cae tac dung khéng mong muén 6 thé duge gidm thiéu bang cach sir dung liéu thap nhat cé hiéu qua trong thoi gian 

ngdn nhat cé thé dé kiém soat trigu ching (xem phan /iéu long va cdch diing, va cdc nguy co vé dong tiéu héa va tim 

mach bén dudéi) va bang cach bénh nhan ding thudc cing voi bita an (xem phan liéu heong va cach dimg). 

Negwéi cao tudi: 

Newdi cao tudi cé tan sudt phan tmg bat loi véi NSAID cao hon, dc biét la xuat huyét tiéu hda cé thé gay tt vong (xem 

phan /iét fweng vd each ding). 

Can thin trong & nhieng bénh nhién mde mot so bénh by: 

- R6i loan hé hap: O nhiing bénh nhan dang hoac cé tién sir hen phé quan hoac bénh di tmg, NSAID da duge bao cao la 

gay co that phé quan. 

- Bénh SLE va bénh mé lién két hon hop: 6 nhttng bénh nhan mac bénh lupus ban dé hé thong (SLE) va bénh réi loan m6 

lién két hén hgp cé thé lam tang nguy co viém mang nao vé tring (xem phan tac dung khong mong muén). 

- Tac dung trén tim mach va mach mau nao: 

Cn phai theo doi va tu van y té thich hop cho nhting bénh nhan cé tién sir tang huyét ap va/hoiic suy tim sung huyét nhe 

dén trung binh vi tinh trang tr nwéc, tang huyét dp va ph né da duge bao céo lién quan dén diéu tri bang NSAID. 

Cac nghién cttu lam sang cho thay rang str dung ibuprofen, dac biét 6 liéu cao (2400 mg/ngay) cé thé lam tang nhe nguy 

co xay ra ce bién c6 huyét khéi déng mach (vi dy nhw nhdi mau co tim hode dét quy). Nhin chung, cdc nghién cttu dich 

t€ hoc kh6ng cho thay rang ibuprofen liéu thap (vi dy 1200 mg/ngay) c6 lién quan dén viéc ting nguy co bién cé huyét 

khéi déng mach. 

Bénh nhan tang huyét 4p khéng kiém soat durge, suy tim sung huyét (NYHA II-IID, bénh tim thiéu mau cuc b6, bénh 

déng mach ngoai bién va/hoac bénh mach mau nao chi nén duoc diéu tri bing ibuprofen sau khi can nhac can than va 

nén tranh ding liéu cao (2400 mg/ngay). Can cn nhac can than truée khi bat dau diéu tri lau dai cho nhimg bénh nhan 

c6 yéu t6 nguy co mac cdc bién cé tim mach (vi dy: tang huyét 4p, ting lipid mau, dai thao durdng, uit thudc 14) dac biét 

néu can ding liéu cao ibuprofen (2400 me/ngay). 

- Suy tim, suy than va suy gan: 

Viée str dung NSAID cé thé lam giam sy hinh thanh prostaglandin phy thudc vao ligu va dan dén suy than. Bénh nhan 

cé nguy co cao nhat gap phai phan tmg nay 1a nhitng ngudi bi suy giam chire nang than, suy tim, réi loan chite nang gan, 

nhiing ngwoi dang ding thuéc loi tiéu va newoi gia. Can theo d6i chite nang than 6 nhitng bénh nhan nay (xem Phan 

chong chi dinh). 
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Nhiém toan éng than va ha kali mau c6 thé xay ra sau khi dting qua liéu cAp tinh va 6 nhimg bénh nhén ding san pham 

ibuprofen trong thoi gian dai voi liéu cao (thong Ién hon 4 tuan), bao gém ca liéu virot qua liéu khuyén cdo hang ngay. 

- Tac dung trén dudng tiéu héa: 

Nén than trong khi ding NSAID cho bénh nhan cd tién str bénh duwdng tiéu hdéa (Viém loét dai trang, bénh Crohn) vi 

nhiing tinh trang nay cé thé tram trong hon (xem phan tde dung khéng mong muén). 

Chay mau, loét hodc thimg da day rudt (GD, c6 thé gay tir vong, da duoc bao cdo déi véi tat cA céc NSAID tai bat ky 

thoi diém nao cia dot diéu tri, c6 hodc khong cé dau hiéu canh bdo hoac tién sir su cé da day rudt nghiém trong. 

Neguy co chay mau, loét hoac thing da day ruét cao hon khi tang ligu NSAID déi véi céc bénh nhan c6 tién str loét, dic 

biét néu loét kém chay mau hode thing (xem phan chéng chi dinh), va déi véi bénh nhan cao tudi. Cac bénh nhan nay 

nén bat dau diéu tri & 1liéu thap nhat c6 thé. Nén xem xét diéu tri két hop véi cac thudc bao vé (vi du misoprostol hoc 

thuéc tre ché bom proton) cho nhing bénh nhan nay va ca cho nhitng bénh nhan can ding déng thdi axit acetylsalicyclic 

ligu thép hoae cae thuéc khac cd kha nang lam tang nguy co trén dudng tiéu héa (xem bén dudi va phan tong téc, 

tong ky voi ede thudc khde va cdc dang twong tic khac). 

Bénh nhan cé tién str ng6 déc da day ruét, dac biét la bénh nhan cao tudi, nén duoc yéu cau théng bao bat ky triéu chitng 

bat thudng nao 6 ving bung (diac biét la chay mau da day rudt), dic biét trong giai doan dau diéu tri. = 

Khuyén nghi can than trong déi véi nhing bénh nhan diéu tri déng thoi véi cdc thuéc cé thé tan g nguy co loét hoac chay 7? 

mau, nhu thuéc corticosteroid dang udng, thudc chéng déng nhw warfarin, thudc tre ché tai hap thu serotonin chon lgc, ¥ 

hode thuéc tre ché tiéu cau nhw axit acetylsalicylic (xem phan trong tac, tong ky voi cdc thuoc khde va cde dang trong : Y yl 

tac khae). nw 

Nén dimg diéu trj véi ibuprofen néu bénh nhan bi chay mau hodc loét da day ruét TAR 

Phan tmg nghiém trong trén da: =e 

Phan tmg da nghiém trong, mét s6 gay ttr vong, nhu viém da tréc da, hdi chttng Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi déc Ease 

tinh, da duoc bao cdo rat hiém khi cé 1ién quan dén viée dimg NSAID (xem phan de dung khong mong muon). Nguy co 

xay ra cdc phan tmg nhu vay Ién nhat khi bat dau diéu tri, phan én céc tréng hop xay ra trong thang dau tién. Ban myn 

mti toan than c4p tinh (AGEP) da dite bao cao lién quan dén cdc thudc cé chua ibuprofen. Nén dimg didu tri voi 

ibuprofen ngay khi thay ban da, ton thong niém mac hoac cac dau hiéu qua man khac. 

Che dau cac dau hiéu nhiém tring: 

Thudc cé thé che lp cde triéu chimg nhiém tring, diéu nay cé thé dan dén viéc tri hoan diéu tri thich hop va do dé lam 

tram trong thém hau qua ctia nhiém tring. Diéu nay duge nhén th4y trong viém phdi mac phai do vi khuan va cac bién 

chtmg do vi khudn déi v6i bénh thay dau. Khi ding Ibuprofen dé ha sét hoc giam dau lién quan dén nhiém tring, nén 

theo déi nhiém tring. GO nhiing noi khéng phai bénh vién, bénh nhan nén tham khao y kién bac si néu cae triéu chtmg 

kéo dai hodic xau di. 

Suy giam kha nang sinh san 6 phu nftt- 

C6 mét sé bang chting cho thay thuéc tre ché tong hep cyclo-oxygenase/prostaglandin cé thé gay suy giam kha nang 

sinh san cia phy nit do anh hudng dén sy rung trimg. Diéu nay cé thé phuc héi khi ngimg diéu tri. G nhtng phu nit gap 

khoé khan trong viéc thu thai hodc dang diéu tri v6 sinh, nén can nhac viéc ngimg str dung san pham. 

SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU: 
Phu nit mang thai: 

Khong cé kinh nghiém sit dung thuéc nay 6 ngudi trong thoi ky mang thai. 

Tir tudn thir 20 cia thai ky tré di, viée sit dung BV IBUGESIC FORT cé thé gay ra thiéu 4i do r4i loan chite nang than 

ctia thai nhi. Diéu nay cé thé xay ra ngay sau khi bat dau diéu tri va thong hdéi phuc khi ngimg thudc. Ngoai ra, da c6 

bdo cao vé tinh trang co that 6ng dong mach sau khi diéu tri trong ba thang thir hai cia thai ky, hau hét cae trong hop 

nay déu duoc gidi quyét sau khi ngimg diéu trj. Do dé, trong ba thang dau va ba thang thit hai ctia thai ky, khéng nén 

ding BV IBUGESIC FORT. 

Trit khi r6 rang 1a can thiét. Néu BV IBUGESIC FORT duge str dung boi phy ni dang cé gang thu thai hoac trong ba 

thang dau va ba thang thir hai cta thai ky, nén gitt ligu 6 mire thap va thoi gian diéu tri cang ngdn cang tét. Nén can nhiic 

theo ddi trudéc khi sinh déi vdi tinh trang thiéu i va co that 6ng déng mach sau khi tiép xtc v6i BV IBUGESIC FORT 
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trong vai ngay ké tir tuan thai thir 20 tré di. Nén ngimg sir dung BV IBUGESIC FORT néu phat hién thay thiéu di hoae 

co that 6ng déng mach. 

Trong giai doan ba thang cudi ctia thai ky, viéc str dung thudc tre ché téng hop prostaglandin c6 thé phoi nhiém thai nhi 

Vi cac nguy co sau: 

+ Nhiém déc tim phéi (c6é that/ déng sém dng déng mach va cao huyét ap mach phdi). 

+ Suy giam chitce nang than (vem 6 frén).  ~ 

Neudéi me va tré so sinh vao cudi thai ky: 

+ Cé thé gay chay mau kéo dai, tac dung chéng déng mau cé thé xay ra ngay ca 6 liéu rat thap. 
+ Ue ché su co clia ttr cung, cd thé dan dén qua trinh dé bi tri hoan hoac kéo dai. 

Chinh vi vay, chéng chi dinh ding BV IBUGESIC FORT trong ba thang cudi ctia thai ky (xem phan ehéng chi dinh) 

M6t lugng Ién dit ligu vé phy nt mang thai cho thay khong gay dj tat cfing nhu khéng gay déc tinh cho bao thai/tré so 

sinh. ; 

Cac nghién citu dich té hoc vé sw phat trién than kinh 6 tré phoi nhiém voi paracetamol trong tir cung cho két qua chua 

thuyét phuc. Néu can thiét vé mat lam sang, Paracetamol cé thé duoc str dung trong thoi ky mang thai tuy nhién nén sit 

dung 6 liéu thap nhat cé hiéu qua trong thdi gian ngan nhat va voi tan suat thap nhat co thé. 

Cac bat thuéng bam sinh da duge bao cao lién quan dén viée sit dung NSAID 6 ngudi; tuy nhién, day 1a nhing tan sé 

thép va dudng nhu khéng tuan theo bat ky m6 hinh 16 rang nao. Do tac dung da biét cla NSAID di voi hé tim mach 

ctia thai nhi (nguy co déng éng dong mach), chéng chi dinh str dung trong ba thang cudi cia thai ky. Thoi diém chuyén 

da c6 thé bj tri hoain va thoi gian tang 1én do xu huéng chay mau tang lén & cd me va con (xem phan chéng chi dinh). 

Kh6ng nén sit dung NSAID trong hai quy dau ctia thai ky hoac chuyén da trir khi loi ich cho bénh nhan dn hon nguy co 

tiém an téi bao thai. 

Vi vay, néu cd thé, nén tranh str dung thudc nay trong su thang dau ciia thai ky va chéng chi dinh trong ba thang cudi 

ctia thai ky (xem phan chéng chi dinh). 

Phu nit cho con bi: 

Ibuprofen va cdc chat chuyén héa ctia né cé thé truyén mot luong rat nhé (0,0008% liéu ding clita me) vao sita me. Tac 

dung cé hai trén tré so sinh la chua durge biét. 

Paracetamol durge bai tiét vao sita me nhung véi luong khéng dang ké vé mat lam sang. Dit ligu duge cong bé hién cé 

khéng chéng chi dinh cho phy nit cho con bit. 

Vi vay, khéng can thiét phai gian doan viée cho con bu dé didu tri ngdn han voi liu khuyén cao ctia san pham nay. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: 
Cac tac dung phy nhu chong mat, budn ng, mét mdi va réi loan thi giac cé thé xay ra sau khi ding NSAID. Bénh nhan gap 

nhimg trigu ching nay khéng nén lai xe hodc sty dung may moc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 
Tuong tac thuoe: 

Nhu véi bat ky thuéc chira paracetamol nao khac, nén tranh str dung BV IBUGESIC FORT két hop véi céc thude chita 

paracetamol khac do tang nguy co xay ra cde phan img cé hai nghiém trong (xem phan cdnh bdo vé than trong khi sit 

dung). 

Thudc nay (giéng nhu bat ky thuéc nao cé chita ibuprofen va NSAId nao khac) chéng chi dinh két hop voi: 

Axit acetylsalicylic: Ding déng thoi ibuprofen véi axit acetylsalicylic/aspirin nhin chung khong dugc khuyén nghi do kha 

nang tang tac dung bat Igi. Trir aspirin ligu thap (khéng qua 75 mg mdi ngay) (xem phan canh bdo vé than trong khi si 

dung). Dt ligu thue nghiém goi y rang ibuprofen cé thé tre ché tc dung chéng két tu tiéu cau 6 liéu thap cia axit salicylic 

khi sit dung déng thoi. Mac di cé nhing diém khéng chac chin vé viée ngoai suy nhing dit liéu nay déi véi tinh huéng 

lam sang, nhung khéng thé loai-trir kha nang str dung ibuprofen thuong xuyén, lau dai cé thé lam giam tac dung bao vé tim 

mach ctia axit acetylsalicylic liéu thap. 
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Khéng cé tac dung lién quan dén lam sang nao dug coi la cé thé xay ra khi sir dung ibuprofen throng xuyén (xem phan 

Dugc luc hoc) 

Cac thuéc NSAIDs khac bao gém cdc thudc tte ché chon loc cyclooxygenase-2: vi nhimng thudc nay co thé lam tang nguy 

co tac dung phu. (xem phan canh bdo va thdn trong khi str dung). 

Nén than trong khi sir dung thudc nay két hop vdi: 

- Cholestyramin: tée dé hdp thu cilia paracetamol bi giam bdi cholestyramin. Do dé, khong nén ding cholestyramine trong 

vong 1 gid néu can giam dau téi da. 

- Metoclopramide va domperidone: metoclopramide va domperidone lam tang hap thu paracetamol. Tuy nhién, khéng nén 

tranh sit dung déng thai cac thudéc nay. 

- Warfarin: sir dung paracetamol lau dai, thuéng xuyén cé thé lam tang tac dung chéng déng mau ctia warfarin va céc 

coumarin khac va do dé lam tang nguy co chay mau; str dung theo chi dinh khéng co lién quan lam sang. 

- Can than trong khi str dung déng thdi paracetamol véi flucloxacillin vi ding déng thoi cé thé dan dén nhiém toan chuyén 

héa cé khoang tréng anion cao, dc biét & nhiing bénh nhan cé cdc yéu t6 nguy co (xem phan cénh bdo va thén trong khi str 

dung). 

Nén than trong khi sit dung thuée nay két hop voi: 

bdo va than trong khi swe dung). 

- Thudc ha huyét ap (thude ire ché men chuyén va thuée déi khang angiotensin-Il) va thudc loi tigu: NSAID cé 

giam tac dung cia cac thuéc nay. G mét sé bénh nhan c6 chtre nang than suy giam (vi du bénh nhan mat nude hoac bénh 

nhan cao tudi cd chite nang thin suy gidm), viée sir dung déng thoi voi thudc te ché ACE hoe thuée déi khéng 

angiotensin-II va cdc chat tre ché cyclooxygenase cé thé lam suy gidm thém chite nang than, bao gém kha nang suy than 

cap, thong 1a cé phyc hdi. Nhiing turong tac nay nén dugc xem xét 6 nhting bénh nhan ding coxib dong thai véi thuée tre 

ché men chuyén hoe thuéc déi khang angiotensin II. Do dé, viée ding phdi hop thudéc nén duoc tién hanh than trong, dae 

biét & ngudi cao tudi. Bénh nhan nén duge bu nude day du va nén can nhac theo doi chic nang than sau khi khoi ligu diéu 

tri déng thoi, va dinh ky sau dé. Thudc Igi tidu c6 thé lam ting nguy co déc tinh trén thin cla NSAID. 

- Thudc chéng két tap tiéu cau va thuéc te ché tai hp thu serotonin ¢6 chon loc: Tang nguy co xuat huyét tiéu hoa (xem 

phan canh bdo va than trong khi sie dung). 

- Glycosides tim: NSAID cé thé lam tang thém tinh trang suy tim, giam GFR va ting noéng dé glycoside trong huyét tong. 

- Ciclosporin: tang nguy co déc than. 

-Corticoid: ting nguy co xudt huyét tiéu héa (xem phan canh bdo va thdn trong khi ste dung). 

- Lithium: giam thai trir lithium. 

- Methotrexat: giam thai trir methotrexat. 

- Mifepristone: Néu NSAID durge sit dung trong vong 8 — 12 ngay sau khi str dung mifepristone, chting cé thé lam giadm tac 

dung ctia mifepristone. 

- Khang sinh nhém Quinolone: Dit liéu trén dong vat chi ra rang NSAID c6é thé lam ting nguy co co giat lién quan dén 

khang sinh Quinolone. Bénh nhan sit dung NSAID va khang sinh nhém quinolone co thé tang nguy co co giat. 

- Tacrolimus: Ding ding thoi v6i NSAID cé thé lam tang nguy co nhiém déc than. 

- Zidovudin: Sit dung chung zidovudin véi NSAIDs ting nguy co gay doc tinh huyét. Cé bang ching tang nguy co ty mau 

khép va buéu mau 6 bénh nhan HIV duong tinh c6é chttg mau khé déng, sau khi due diéu tri déng thoi zidovudine va 

ibuprofen. } 

Tuwong ky etta thudc: 

Do khéng cé cdc nghién citu vé tinh tuong ky etia thuée, khéng trén lan thudc nay véi cac thudc khac 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 
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Neuy co huyét khéi tim mach (xem phan cdih bdo va thda trong khi str dung). 

Cae thir nghiém lam sang voi su két hop ctia ibuprofen va paracetamol cho thay khéng cé nguy co tac dung bat loi nao khae 

voi nhiing tac dung bat loi da thay khi diing riéng 1é ibuprofen hoe paracetamol. 

Cc phan ting bat Igi duoe xép hang theo tan suat str dyng nhu sau: Rat thong gap: >1/10; Thuong gap: (= 1/100 - < 1/10); 

it gap: ( 1/1000 - < 1/100); Hiém gap: (© 1/10000 - < 1/1000); Rat hiém gap: (< 1/10000); Khéng biét: (khéng thé ude 

tinh tan suat tir dé liéu c6 sin). 

Phan loai co quan Tan suat Tac dung bat loi 

Réi loan mau va hé bach huyét | Rat hiém gap Réi loan hé théng tao mau! 

R6i loan hé théng mién dich it gap Qua man nhu néimé day va ngtra? 

Rat hiém gap Phan tmg qué man nghiém trong. Cac trigu chtmg cia 

né bao gdm: 

Pho mat, ludi va thanh quan, khé thé, nhip tim nhanh, 

ri loan nhip tim, ha huyét ap (séc phan vé, phi mach 

hoiic séc nang)’. 

R6i loan tam than Rat hiém gap Nham lan, tram cam va ao gidc. 

R6i loan hé than kinh it gap Nhite dau va chong mat. 

Rat hiém gap Viém mang nao v6 khuan, di cam, viém day than kinh 

thi giac va buon ngu. 

Réi loan mat Rat hiém gap RGi loan thi gidc 

Réi loan tai va mé dao Rat hiém gap U tai va chong mat 

R4i loan tim Rat hiém gap Suy tim va phi né * 

Ri loan mach mau Rat hiém gap Tang huyét ap 4 

Ri loan hé hap, léng ngye va | Rat hiém gap Phan img hé hap: bao gém hen, dot hen cAp, co that 

trung that phé quan va khé the? 

Réi loan tiéu héa Thuong gap Dau bung, nén muta, tiéu chay, buén non, kho tiéu, khé 

chiu 6 da day?. 

it gap Loét da day, thing hofic xuat huyét tiéu hoa, dai tién 

phan den va nén ra mau®, viém loét migng’ va lam 

tram trong thém bénh viém loét dai trang va bénh 

Crohn, viém tuy, day hoi va tao bon. 

R6i loan gan mat Rat hiém gap Chire nang gan bat thuong, viém gan va vang da®. 

R4i loan da va mé dudi da Thuong gap Tang tiét m6 hai 

It gap Phat ban da khdc nhau? 

Rat hiém gap Phan tmg bong nude bao gdm héng ban da dang, héi 

chitng Stevens-Johnson va hoai ttr biéu bi nhiém déc?. 

Viém da tréc vay, ban xuat huyét, nhay cam véi anh 

sang. 

https://trungtamthuoc.com/



Khong biét Phan tmg thuéc véi tang bach cau ai toan va cac triéu 

ching toan than (hdi chttng DRESS). 

Bénh mun mt ngoai ban toan than cap tinh (AGEP). 

Phan tmg nhay cam anh sang 

R4i loan chuyén héa va dinh | Khéng biét Giam sy thém an 

duréng Khong biét Ha kali mau" 

Réi loan than va tiét niéu Rat hiém gap Déc than trong cac loai khac nhau 

bao g6m viém than ké, héi ching than hu va suy than 

cap va man tinh ? 

Khing biét Dau quan niégu quan, tiéu kho 

Khéng biét Nhiém toan éng than 

Réi loan toan than va tai chd | Rat hiém gap Mét moi va kho chiu 

ding 

Xét nghiém can lam sang Thuong gap Tang hoat déng cia alanine aminotransferase va 

gamma-glutamyltransferase va thay déi cdc thong sé 

vé gan sau khi sit dung paracetamol. 

Tang néng dé creatinine va uré trong mau. 

it ga Tang aspartate aminotransferase, phosphatase kiém gap g asp phosp 

trong mau, creatine phosphokinase va creatinine tang, 

giam huyét sdc td va ting sé luong tiéu cau. 

M6 ta cdc phan img bat loi duge danh dau: 
Vi du bao gom mat bach cau hat, thiéu mau, thiéu mau bat san, thiéu mau tan huyét, giém bach cau, giam toan thé huyét 
cau va giam tiéu cau. 

Dau hiéu dau tién 1a sét, dau hong, loét bé mat miéng, triéu chimg gidng ciim, kiét site nghiém trong, chay mau khéng 16 

nguyén nhan, bam tim va chay mau mii. 
2Phan tmg qua man da duge bao cao. Ching c6 thé bao gdm (a) phan tmg dj tng va séc phan vé khong diac hiéu, (b) hoat 

dong ctia duong hd hap, vi du hen suyén, hen nang hon, co that phé quan ho&c khé thé, hoc (c) cae phan tng da khac 

hau, bao gom phat ban cac loai, ngita, noi mé day, ban xuat huyét, phi: mach va hiém gap hon la céc bénh da tréc vay va 
bong nude (bao gdm hoai tir biéu bi nhiém déc, hdi chttng Stevens-Johnson va héng ban da dang) 

3Co rché gay bénh cia viém mang nao v6 tring do thudc chira durge hiéu day du. Tuy nhién, dé ligu hién cé vé viém mang 

nao vé khuan lién quan dén NSAID cho thay phan tmg qua main (do méi quan hé tam thoi voi luong thuéc str dung va cac 

trigu ching bién mat sau khi ngimg thuéc). Dang chi ¥, mét sé trudng hop viém mang nao v6 khuan 6 nhimg bénh nhan c6é 

sin cdc réi loan tu mién dich (chang han nhur b@nh lupus ban do hé théng va bénh mé lién két hn hop) trong khi diéu tri 

bang ibuprofen, voi cade triéu chitng nhu: cttng cé, nite dau, budn nén, nén, sét hodc mat phuong huéng da duge quan sat 

(xem phan cdnh bdo va thén tr ong Khi sic dung). 
4Céc nghién ctru lam sang cho thay rang sit dung ibuprofen diac biét 6 liéu cao (2400 mg/ ngay) co thé lam ting nhe nguy 

co xay ra cc bién cé huyét khdi déng mach (vi du nhéi mau co tim hoac at quy) (xem phan ednh bdo va thin trong khi 

si dung). 
5Cac tac dung phy thudng gap hat thudc dung tiéu héa. 
° Dai khi gay tit vong, dic biét 6 ngudi gia. 
7 Xem phan cdnh bdo va than trong khi sit dung 

8 Khi ding qua liéu paracetamol c6 thé gay suy gan cAp, suy gan, hoai tir gan va tén thong gan (xem phan gud liéw va cach 

xu tr). 
° Dac biét khi ding lau dai cé thé gay tng uré huyét thanh va phti né. 
Citing bao gém hoai tit nhii. 
* Nhiém toan éng than va ha kali mau da duoc bao céo sau khi dua thuédc ra thi truéng, dién hinh la sau khi str dung kéo dai 

thanh phan ibuprofen 6 ligu cao hon liéu khuyén cao. 
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Bao cao phan trng cé hai (ADR): 

Théng bao ngay cho bac s¥ hodc duge si khi gap cae tac dung khéng mong muén nhu trén khi str dung thudc hofic bao 

cdo cdc phan tng cé hai cua thudc vé Trung tam Théng tin thuéc va Theo déi phan img cé hai ctia thuéc (ADR) Quéc 

Gia. 

THONG BAO NGA Y CHO BAC Si HOAC DUOC Si NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI KHI SU DUNG 
THUOC 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 

Paracetamol: 

6 ngudi Ién ding paracetamol vdi liéu tir 10 g tré 1én, cé nguy co bj ton thuong gan. Udng tir 5 g paracetaniol tré lén cé 

thé dan dén tén thong gan néu bénh nhan cé it nhat mét trong cdc yéu t6 nguy co sau: 

- Didu tri lu dai v6i carbamazepine, phenobarbital, phenytoin, primidone, rifampicin, c4c san phém cé chira St. John's wort 

hotic cac loai thudéc khac gay ra men gan. 

- Lam dung ruou thudng xuyén; 

- Thiéu hut glutathione, vi du do réi loan an uéng, xo nang, nhiém HIV, déi, suy dinh duéng. 

Triéu ching: 395 

Cac trigu chtmg qua liu paracetamol trong 24 gid dau bao gém xanh xao, budn nén, non, chan An va dau bung. Tén = 

thuong gan cé thé tro nén ré rang tir 12 dén 48 gid sau khi uéng mét liéu; va duge kiém chitng bang cdc xét nghiém chitc Tl 

nang gan bat thudng. Réi loan chuyén héa glucose va toan chuyén héa cé thé xay ra. Trong trudng hop ngd déc nang, suy Cr 

gan cé thé dan dén bénh nao, xudt huyét, ting durong huyét, phd nao va tir vong. Cé thé xay ra suy than cAp véi hoai tir éng W 

| than cAp biéu hién nhu dau man sun dit déi, tiéu ra mau va protein niéu, ngay ca khi khéng c6 tén thuong gan nang, Cac > 

te trong hop réi loan nhip tim va viém tuy da durgc bao cao. 

Diéu tri: 

Qua liéu paracetamol can duge diéu tri ngay lap tite. Mac di thiéu cdc triéu chtmg ban dau dang ké, bénh nhan nén duoc 

dua dén bénh vién khan cp dé duge cham séc y té ngay lap tite. Cac triéu ching c6 thé chi gidi han 6 budn nén hoac nén 

va cé thé khéng phan anh mic dé nghiém trong cia qua liéu ho&e nguy co tén thuong co quan. Diéu tri qua ligu nén tuan 

theo huéng dan y té déi voi loai didu tri nay. 

Nén cn nhac diéu tri bing than hoat tinh néu xay ra qué liéu trong vong | gid truéc khi bat dau didu tri. Nong 46 

paracetamol trong huyét twong nén duge xac dinh 4 gid sau khi uéng ho’c muén hon (néng dé sém hon khéng dang tin 

cay). 
Diéu tri bang N-acetyleystein c6 thé duge str dung trong vong 24 gid sau khi uéng paracetamol, tuy nhién, hiéu qua bao vé 

tdi da dat duoc trong vong 8 gid sau khi ding thuéc. Sau thai gian nay, hiéu qua cia thudc giai dc giam manh. 

Néu can thiét, bénh nhan nén duge tiém tinh mach N-acetylcystein theo lich ding thudéc da duge phé duyét. Néu bénh nhan 

khéng nén, methionine duéng udng 6 thé 1a mét la chon thay thé phi hop dé diéu tri qua liéu trong mdi trudng xa bénh 

vién. 

Bénh nhan bi suy gan nang hon 24 giv sau khi ding thudc nén dure diéu trj theo huéng dan quéc gia. 

Ibuprofen; 

6 tré em, udng hon 400 mg/ kg thé trong ibuprofen cé thé gay ra cac triéu ching. O ngudi lon, tac dung dap tg voi liéu ft 

r6é rang hon. Thoi gian ban hy khoang 1,5 - 3 gid. 

Triéu ching: ; 

Hau hét cdc bénh nhan da str dung lwong dang ké ibuprofen vé mat lam sang c6 thé chi-bi budn nén, non, dau ving thuong 

vi ho&e hiém khi bi tiéu chay. U tai, nhire dau va xuat huyét tiéu héa cfing 6 thé xay ra. Trong trudng hop ngd déc ning 
“x An ha than i +R es x maar pee a sk , , a A 
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giat di khi cé thé xay ra. Trudng hop ng6 déc nang cé thé xay ra toan chuyén héa. Thdi gian prothrombin/INR cfing cd thé 

kéo dai, cé thé do can thiép vao cdc yéu t6 déng mau. Trudng hop mat nude déng thoi cd thé xay 1a suy than cap va tén 

thuong gan. O nhiing ngwéi bi hen phé quan, né cé thé lam tram trong thém. 

Dieu tri: 

Diéu tri nén diéu tri triéu chtmg va hé tro, bao g6m duy tri dudng thé théng thong va theo déi chite nang tim va cdc dau 

hiéu sinh tén cho dén khi bénh nhan én dinh. Udng than hoat tinh nén duge xem xét trong vong 1 gid sau khi dimg liéu cé 

kha nang gay déc. Nén tiém tinh mach diazepam hofe lorazepam néu xay ra co gift thuéng xuyén hoc kéo dai. Bénh nhan 

hen phé quan nén ding thudc gin phé quan. 

DAC TINH DUQC LUC HQC: 

Nh6m duge ly: Thudc chéng viém va chong thap khép. Dan xuat axit propionic: Ibuprofen, thudc két hop. 

Ma ATC: MOIAES1 

Tac dung duge ly cia ibuprofen va paracetamol khac nhau vé vj tri va co ché tac dung. Cac co ché nay cé tac dung hiép 

déng mang lai higu qua khang cam thu dau va ha sét tét hon so vi chi str dung don le. 

Ibuprofen la mét NSAID da duoc chimg minh 1a cé hiéu qua trong cdc mé hinh gay viém thye nghi¢m phé bién trén dong 

vat bang cach ttc ché qua trinh tong hop prostaglandin. Prostaglandin lam nhay cam cac dau day than kinh huéng tam cam 

thu dau véi cdc chat trung gian nhw bradykinin. Do d6, Ibuprofen gay ra tac dung giam dau thong qua sw tte ché ngoai vi 

cua isoenzym cycloxygenase-2 (COX-2) va sau do lam gidm dd nhay cam ctia cac dau day than kinh cam thu dau. 

Ibuprofen citing da duoc chtmg minh la c6 tac dung tre ché sit di chuyén ctia bach cau vao ving bj viém. Ibuprofen cd tac 

dung r6 rét & tly séng, mét phan 1a do tte ché COX. Tac dung ha sét cia Ibuprofen dug tao ra béi sy tre ché trung wong 

cia cdc prostaglandin & ving dudi déi. Ibuprofen cd tac dung tre ché két tap tiéu cau c6 hoi phuc. G ngwdi, ibuprofen lam 

giam dau do viém va sét. 

Co ché hoat déng chinh xdc ctia Paracetamol van chua duoc xée dinh day dt. Tuy nhién, c6 bang chimg dang ké ting hé gid 

thuyét vé tac dyng giam nhay cam véi dau 6 trung wong. Céc nghién citu sinh héa khac nhau chi ra sy tre ché hoat dong 

COX-2 trung tam. Paracetamol cing ¢6é thé kich thich hoat déng ctta con dudng 5-hydroxytryptamine (serotonin) gidm 

dan, tre ché sur truyén tin hiéu cam thy trong tiy sng. Bang chimg cho thay paracetamol la mét chat tte ché rat yéu COX-1 

va 2 isoenzyme ngoai Vi. 

Hiéu qua lam sang ctia ibuprofen va paracetamol da duge chtmg minh trong cdc con dau lién quan dén nhire dau, dau ring, 

dau bung kinh va sét; hon nita, hiéu qua da duge chimg minh 6 nhting bénh nhan bj dau va sét lién quan dén cam lanh va 

ctim va trong céc mé hinh dau nhu dau hong, dau co hoac chan thuong m6 mém va dau lung. 

San pham nay dc biét thich hop cho nhting con dau can giam dau manh hon khi ding ibuprofen 400 mg hode Paracetamol 

1000 mg riéng lé va giam dau nhanh hon ibuprofen. 

DAC TINH DUQC DONG HQC: 

Ibuprofen: 

Ibuprofen duge hap thu tét qua dudng tiéu héa va lién két nhiéu véi protein huyét tuong. Ibuprofen khuéch tan vao dich 

khép. Néng dé ibuprofen trong huyét tuong cia sin pham nay duge phat hién sau 5 phtit véi néng dé dinh trong huyét 

tuong dat duoc trong vong 1-2 gid sau khi uéng khi bung d6i. Khi ding san pham nay cing véi thtte an, néng d6 dinh 

ibuprofen trong huyét tong thép hon va cham hon trung binh 25 phiit, nhung mite dé hap thu tong thé la tuong durong. 

Ibuprofen duoc chuyén héa 6 gan thanh hai chat chuyén héa chinh duoc bai tiét chu yéu qua than, duéi dang lién hop chinh, 

cing véi mét luong khéng dang ké ibuprofen khéng déi. Sur bai tiét qua than dién ra nhanh va day di. Thoi gian ban hiy 

khoang 2 gid. 

Trong cdc nghién ciru han ché, ibuprofen xuat hién trong stta me voi nong dé rat thap. 

Khéne e6-su-khdc-biét dana ké vé dac tinh duvec dong hoc ea ibuprefen fomstuabvar! cao tudi
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Paracetamol: 

Paracetamol duoc hap thu dé dang qua dudng tiéu héa. Su gan két vdi protein huyét tuong khong dang ké & néng 46 diéu tri 

théng thuong, mac du diéu nay phy thuéc vao liéu ltrong. Nong d6 Paracetamol trong huyét tong ctia san pham nay duoc 

phat hién sau 5 phut véi néng 46 dinh trong huyét tuong xay ra & mite 0,5-0,67 gid sau khi uéng khi bung déi. Khi ding san 

pham nay cing véi thive an, néng dé dinh cua Paracetamol trong huyét tuong thap hon va cham hon trung binh 1a 55 phiit, 

nhung mire dé hap thu tong thé 1a tong dong. 

Paracetamol dugc chuyén héa 6 gan va bai tiét qua nude tiéu chit yéu dudi dang lién hop glucuronide va sulphate, v6i 

khoang 10% dudi dang lién hop glutathione. Dudi 5% duoc bai tiét duéi dang khéng thay déi. Thdi gian ban hiy thai trix 

khoang 3 gid. 

Mot chat chuyén héa hydroxyl héa nho, thudng duge tao ra voi mét luong rat nhé béi cae chat oxy hda chire nang hén hop 

trong gan va dure gidi déc bang cach lién hop voi glutathione 6 gan, co thé tich ty sau khi ding qua liéu paracetamol va 

gay ton throng gan. 

Khong cé su khac biét dang ké vé dac tinh duoc déng hoc cia paracetamol 6 ngudi cao tudi. 
Sinh kha dung va duge dong hoc cia ibuprofen va paracetamol duge ding nhw san pham nay khéng bj thay déi khi ding 

két hop duéi dang liéu duy nhat hode liéu lap lai. San pham nay duge bao ché bing céng nghé giai phéng déng thoi ca 

ibuprofen va paracetamol, do dé cdc thanh phan hoat chat mang lai hiéu qua két hop. 

QUI CACH DONG GOI: 

- Hép 5 vi hoae 10 vi x 10 vién 

- Chai nha HDPE chita 100 vién, 

- Chai nhya HDPE chira 200 vién. 

DIEU KIEN BAO QUAN: Nhiét dé khong qua 30°C. 

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

TILU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Tiéu chuan co sé. 

NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH DUOC PHAM BV PHARMA 

Dia chi: $6 18 duong Lé Thi Soc, Ap 2A, X4 Tan Thanh Tay, Huyén Ct Chi, Thanh Phé Hé Chi Minh, Viét Nam. 
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https://trungtamthuoc.com/


