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DE XA TAM TA
POC KY HUON
THANH PHAN: ignmen’
- Thanh phén duge chat: Paracetamol 300 mg, Ibuprofen 200 mg.
- Thanh phén ta duge: Pregelatinized starch, Povidone K30, Sunset yellow dye, Colloidal silicon dioxide, Magnesium

stearale.

DANG BAO CHE: Vién nén (Vién nén tron hai 16p, mot 1ép mau lri'ing, met Iép man cam nhat, phc;mg, mét mit ¢d vach
ngang, mol mit tron),

CHI PINH:
BV IBUGESIC FORT duoc chi dinh diéu tri dé giam tam thdi cic con dau nhe dén trung binh mi timg loai paracetamol

hay ibuprofen khéng giam dau duge nhir: dau nira ddu, nhite ddu, dau lung, dau bung kinh, dau ring, dau thap khép va co
bi'ip, cac tri¢u chimg cam Ianh va ctim, dau hong vi s,

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Ciclt diing:

Thude ding qua dudng uéng, nén uong thude cling bita &n hofic sau bira dn.

Liéu dimng:

Licu luong ciia BV IBUGESIC FORT duge khuyén cdo nhu sau:

Chi sir dung trong thoi gian ngin.

Trudie khi sir dung BV IBUGESIC FORT, bénh nhén nén ding riéng 1¢ ibuprofen hoiic paracetamol dé giam dau theo
huéng din sit dung cita timg thude ibuprofen hofic acetaminophen trong ngay diéu trj dau tién.

Néu con dau khéng thuyén giam khi dimg rigng 1¢ ibuprofen hogc paracetamol trong ngay diéu tri dau tién thi ¢6 thé ding
BV IBUGESIC FORT véo ngdy hém sau.

Nén sir dung liéu thip nhéit c6 hidu qua trong thoi gian ngin nhit cin thiét d& giam triéu chimg (xem phén canh bao va
than trong khi sir dung).

Bénh nhén nén tham khéo ¥ kién bic st néu cic trigu chimg van 16n tai hojc trim trong hon hoc néu can diing san phém
nay hon 3 ngay.

Ngudi lom: ubng 1 vién/ lin, t6i da 3 lan/ngiy. Khoang cdch giira 2 lan ding thude it nhat la 6 gio.

Néu lidu 1 vién/ ldn khong kiém sodt duoc tridu chimg, co thé udng téi da 2 vién/ lan, toi da 3 lan/ngay. Khodng céch giita
2 lin dimg thudc it nhét 12 6 gid.

Khéng diing qua 6 vién thuéc BV IBUGESIC FORT (3000 mg Paracetamol, 1200 mg Ibuprofen) trong bét ky khoéng thoi
gian 24 gid nao.

Pé giam thidu tac dung khéng mong mudn, bénh nhan nén ding thude BV IBUGESIC FORT ciing véi thirc an.

Ngudi gix: Khong can diéu chinh licu lwong dic biét (xem phan canh bdo va thin trong khi sir dung).

Ngudi cao tudi co nguy co cao bj hiu qua nghiém trong chia cac phan tng bat lgi, Néu thiy cin thiét, nén sir dung NSAID
o lidu thé"lp nhét ¢6 hiéu qua trong thoi gian ngéin nhat ¢6 thé. Bénh nhan cin duge theo déi thudng xuyén tinh trang xuét
huyét tiéu hoa trong khi diéu tri bing NSAID.

Khéng dung cho tré em dudi 18 tudi.
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- Qué& mAn cam vai bit cir thanh phiin nao ciia thude.

- Khi sit dyng déng thoi véi cac san phdm co chira Paracetamol khic — tAing nguy co tic dung phy nghiém trong (xem phan
firng tdc, tuong ky voi ede thude khde vi ede dang teong tde khdc).

- Qué min voi NSAID, bao gbm axit acetylsalicylic; tién st hen suy@n do aspirin, phit mach, co thit phé quan, viém mii
hogc ndi mé day lién quan dén axit acetylsalicylic hoge cdc NSAID khiéc.

- Bénh nhdn dang trong tinh trang hoac cé lién sir loét dudmg tiéu hoa hofic chay méu da day rudt tai dién (co it nhét 2 lin
riéng biét c6 bing chimg loét hoje chay mau)

- Bénh nhén ¢6 tién st hojic dang bj loét/thimg hodc chay mau, ké ca nhitng truomg hop lién quan dén NSAID (xem phin
cdnh bdo va thgn trong khi sie dung).

- Bénh nhan bj rdi logn déng méu.

- Bénh nhin bj suy gan nang, suy thin niing hodc suy tim nang (NYHA class 1V) (xem phin ednh béo va thin trong khi sie
dung).

- Khi sir dung ddng thdi v6i cc san ph?lm ¢6 chira NSAID khéc, bao gdm céc thube tic ché chon lpc cyclo-oxygenase-2
(COX-2) va lidu axit acetylsalicyclic trén 75 mg/ ngay — ting phan @mg bét lgi ((xem phin firong tdic, heong ky voi ede thitée
khae vi ede dang teong tae khae).

- Trong ba théng cudi thai ky do nguy co déng sém dng déng mach ctia thai nhi va 6 thé tang ap phdi (xem phan trucng

hoap ¢d thai va cho con bii)

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Khong sir dung vugt qua lidu khuyén cio.

- Khéng s dyng néu chua ding riéng 1¢ 13n diu ibuprofen hofic acetaminophen dé giam dau dya theo huéng dan trén &
hurémg din sir dung cia timg thude ibuprofen hojic acetaminophen.

- Tham khao ¥ kién béc st néu cac triéu chiing vin ton tai hoc trdm trong hon ho#ic néu cin dimg thude nay hon 3 ngay.

- Pé xatim mét va tm v6i cia tré em.

Paracetamol:

- Bic sT cdn canh bao bénh nhan vé cdc ddu hi¢u ciia phan {ing trén da nghiém treng nhu hdi chimg Steven-Jonhson
(SI8), hdi ching hoai tir da nhiém déc (TEN) hay hdi chiing Lyell, hdi ching ngoai ban mun mii toan thén cép tinh
(AGEP).

- Phan tng phu nghiém trong trén da gfp phai khi ding paracetamol méc di ti I miéc phai la khéng cao nhung nghiém
trong, thdm chi de doa tinh mang bao gdm hoi chtm_:, Steven-Jonhson (SJ8), hdi chiing hoal tir da nhiém doc: toxic
epidermal necrolysis (TEN) hay hoi chimg Lyell, hdi chimg ngoai ban mun mi toan thén cip tinh: acute generalized
exanthematous pustulosis (AGEP).

Triéu chimg ctia cic hdi chimg néu trén duge md ta nhu saw:

v Héi chimg Steven-Jonhson (SJS): Ia di tmg thube thé bong mrée, bong nuée khu tri & quanh céc héc tu nhién: mit,
mili, mi¢ng, tai, bd phan sinh duc va hiu mén. Ngoai ra ¢é thé kam s6t cao, viém phdi, rdi loan chiic nang gan than.
Chan dodn hdi chimg Steven-Jonhson (SJS) khi ¢6 it nhét 2 hic ti nhién bi tén thuong.

v Hai chimng hoai tir da nhiém doc (TEN): 1a thé di ung thude nang nhit, gbm:

Céc ton thuong da dang & da: ban dang séi, ban dang tinh héng nhiét, hdng ban hodc cic bong nude bing nhing, cdc
tén thwong nhanh chéng lan toa khip nguoi.

Tén thuong niém mac mit: viém gidc mac, viém két mac mu, loét gidc mac.

Ton thuong niém mac dudng tiéu héa: viem miéng, trot niém mac migng, loét héu, hong thue quan, da day, rudt;

Ton thuong niém mac dudng sinh duc, tiét méu

Ngodi ra con ¢d cic triéu chimg toan than tram trong nhur sét, xuét huyét dudng tiéu héa, viem phdi, vidm céu than,
viém gan... ty & tir vong cao 15-30%.

v" Hoi chimg ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP): mun mu vé triing nho phat sinh trén nén héng ban lan rong.
Tén thuong thudng xuit hién & cac ncp gap nhu néch, ben va mit, sau do cod thé lan rong toan than. Trigu chimg toan
than thudng cd la sét, xét nghiém mau bach ciu mui trung tinh ting cao.

v 1(.i1| phét hién nhimg dau hiu phét ban trén da dau tién hodc bét ky ddu hiéu phan Gmg qua mén nao khéc, bénh nhén
can phai nglmg str dung thude. Ngudi di timg bi cac phan mg trén da nghiém lmng do p‘lrzu.cianml g'l) ra thi khdng
duoc ding thude tré lai va khi dén kham chira bénh cAn phai thong bao cho nhan vién y € biét vé vin de nay
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- Neguy ¢o qué liéu Paracetamol cao hon & nhiing bénh nhén méc bénh gan do rugu khong xo gan, Can wr van y té ngay
Idp tire trong trurdmg hop qua lifu, ngay ca khi bénh nhén cam Illﬁy khoe, vi nguy co tdn thuong gan nghiém trong, cham
tré.

- Khong dimg chung voi bt ky san phdm nao khac ¢6 chira Paracetamol. Cin tu vén y 1€ ngay 18p tire néu didu nay xay
ra, ngay ¢t khi ban cam thiy khoe vi diéu nay cé thé din dén qua lidu (xem phin gud liéu va cdch xir tri),

- Chn than trong néu dimg dong thoi paracetamol véi flucloxacillin do ting nguy co nhiém toan chuyén hoa khodng tréng
anion cao (HAGMA), dac biét & nhitng bénh nhén bj suy thin niing, nhidm tring huyét, suy dinh dudng vé céc nguyén
nhin thiéu hut glutathione khic (vi dy nhu nghién riegu mén tinh), ¢ling nhu nhitng ngudi sir dung thude nay. Liéu tdi da
hing ngdy cua Paracetamol. Nén theo ddi chit ché, bao gdm do ndng b S-oxoproline trong nudc tiéu,

Ibuprofen:

Nguy ca huyét khi tin mgeh:

- Cic thude chéng viém khong steroid (NSAIDs), ang phai aspirin, ding dudng toan than, ¢o thé lam ting nguy co
xufit hién bién c6 huyét khdi tim m{tch. bao gdm ci nhoi mau co tim va dot quy, cb thé din den tir vong. Nguy co nay
¢6 thé xudt hién soém trong vai tufin ddu dimg thude vé co thé tang lén theo thii gian ding thuée. Nzuy co huyét khoi
tim mach dugc ghi nhén chii yéu & lidu cao.

- Béc s cAn danh gia dinh ky sie xufit hién cia cac bién ¢ tim mach, ngay ¢ Mn bénh nhin khéng ¢6 cac m¢u chimg
tim mach trude dé. Bénh nhan cin duoe canh bao vé cic triéu chimg ciia bién ¢b tim mach nghiém trong va cén tham
kham béac st ngay khi xudt hién cédc trigu chimg nay.

Pé giam thidu nguy co xuit hién bién cb bat lgi, cin sit dung BV IBUGESIC FORT & litu hang ngay thap nhét ¢6 higu qua

trong thari gian ngan nhat c6 the.

- Cdc tdc dung khong mong muén ¢6 thé duge giam thiéu bing cdch sir dung liéu lh:’ip nhit ¢é hi¢u qua trong thoi gian
ngén nhit c6 thé dé kidm soal trigu chiing (xem phén liéu luong vé cdch ding, va cie nguy co vé dudng tiéu hoa va tim
mach bén dudi) va béng céich bénh nhan ding thude ciing véi bita dn (xem phan Tiéu legng va edch dimg).

Ngrdri cao tudi:

Ngudi cao tudi co tan Sudt phan tng bt loi voi NSAID cao hon, dic bidt la xudt huyét tidu hda cé thé gdy tir vong (xem

phén liéy heong va cdch dimg).

Cin thiin frong & nhitng bénh nhan mite m@t 50 bénh ly:

- Réi loan hd hip: O nhimng bénh nhin dang hoic ¢6 tién sir hen phé quan hotic bénh di tmg, NSAID di duge bao céo 1a
gay co thit phé quan.

- Bénh SLE va bénh mé lién két hdn hep: O nhitng bénh nhan méc bénh lupus ban dé hé théng (SLE) va bénh réi loan md
lién k&t hdn hop c6 thé lam tang nguy co viém mang ndo vo tring (xem phi:"m tac dung khéng mong muan).

- Tdc dung trén tim mach va mach mau nio:

Cén phai theo doi va tu vén y té thich hop cho nhimg bénh nhan cé tién str tang huyét ap va/hodic suy tim sung huyét nhe
dén trung binh vi tinh trang & nudéc, ting huyét ip va phi né da duoc bdo cdo lién quan dén diéu tri bing NSAID.

Céac nghién ciru lam sang cho théy ring st dung ibuprofen, ddc biét & lifu cao (2400 mg/ngay) cd thé lam tang nhe nguy
€0 Xay r1a céc bién ¢b huyét khdi dong mach (vi du nhur nhdi méu co tim hodic dt quy). Nhin chung, céc nghién ciru dich
t& hoc khéng cho thily ring ibuprofen liéu thip (vi du 1200 mg/ngay) c6 lién quan dén viée tang nguy co bién ¢b huyét
khéi dong mach.

Bénh nhan ting huyét ap khéng kiém sodt dugce, suy tim sung huyét (NYHA TI-11T), bénh tim thiéu mau cuc bg, bénh
dong mach ngoai bién va‘hodic bénh mach méau néo chi nén duge didu trj bing ibuprofen sau khi can nhic cén than va
nén tranh dung liéu cao (2400 mg/ngdy). Cin can nhfic cén than trrée khi bit diu diéu tri 1du dai cho nhimg bénh nhén
¢6 yéu t6 nguy co mic cac bién ¢o tim mach (vi dy: ting huyét dp, tang lipid mau, dai théo dudng, hiit thudc 14) dic biét
néu can ding lidu cao ibuprofen (2400 mg/ngay).

- Suy tim, suy than v suy gan:

Viée sir dung NSAID co thé lam giam sy hinh thanh prostaglandin phy thugc vao lidu va diin dén suy than. Bénh nhén
¢b nguy co cao nhit gap phai phin {mg nay 12 nhimg ngudi bi suy giam chie nang thén, suy tim, 15 loan chiic néing gan,
nhitmg ngudi dang ding thube loi tiéu va ngudi gia. Cin theo dai chite ning than & nhiing bénh nhan néay (xeﬁl Phan
chéng chi dinh).
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Nhiém toan ong than va ha kali mau ¢6 thé xdy ra sau khi ding qué lidu cdp tinh va & nhimg bénh nhén dimg san pham
ibuprofen trong thai gian dai voi lidu cao (thuong I6n hon 4 tuin), bao gdn i liéu vugt qud lidgu khuyén cdo hang ngdy.

Téc dung trén dudng tigu hoa:

Nén than trong khi dimg NSAID cho bénh nhan co tién sir bénh dudng tigu hoa (Viém loét dai trang, bénh Crohn) vi
nhitng tinh trang nay cé thé trdm trong hon (xem phén tde dung khong mong Muén).

Chay méu, loét hojic thing da day rudt (GI), c6 thé gy tir vong, da duge bio cio dbi voi tit ca che NSAID tai bit ky
thoi diém nao cia dot didu tri, co holic khdng cd déu hiéu canh bio hodc tién sir su ¢ da day rudt nghiém trong.

Nguy co chay mau, loét hofc thing da day rudt cao hon khi ting lidu NSAID dbi voi cac bénh nhan 6 tién sir loét, dic
biét néu loét kém chay méu hoic thing (xem phén circfrrg chi dinh), va déi véi bénh nhén cao tdi. Cac bénh nhin nay
nén bt dau diéu trj & lidu thﬁp nhit co thé. Nén xem xét didu tri két hop véi cie thudc bao vé (vi dy misoprostol hoic
thuc (rc ché bom proton) cho nhimg bénh nhin nay vé cé cho nhiimg bénh nhén can ding déng thoi axit acetylsalicyclic
lidu thép hodic céc thude khac co kha nang lam tang nguy co trén dudng tidu hoa (xem bén dwdi va phin fweomg tic,
treomg ky vdi cde thude khde va ede dang tuong tde khdc).

Bénh nhén c6 tién sit ngd die da day rudt, dac biét 1a bénh nhén cao tudi, nén dugc yéu céu théng béo bat ky tri¢u chitng
bat thuémg nao & viing bung (dac biét 1a chay mau da day ruft), déc bigt trong giai doan dau diéu tri.

Khuyén nghi can than trong dbi vai nhiing bénh nhan didu tr déng théi véi cac thudc c6 thé ting nguy co loét hodc chay
méu, nhu thude corticosteroid dang udng, thudc chdng dong nhw warfarin, thudc rc ché tai hﬁp thu seratonin chon lge,
hofic thube 1rc ché tiéu cAu nhir axit acetylsalicylic (xem phin fwemg ide, tuemg ky vii cdc thuoe khéic va cde dang lirong
icte khdac).

Nén dimg diéu trj v&i ibuprofen néu bénh nhan bj chay mau hofc loét da day rudt

Phan ang nghiém trong trén da:

Phan tmg da nghiém trong, mot s6 gay tr vong, nhur viém da tréc da, hoi chimg Stevens-Johnson va hoai tr biéu bi doc
tinh, da duoc bao cdo rat hiém khi ¢é lién quan dén viée ding NSAID (xem phén tde dung khong mong mudn). Nguy co
xdy ra ciac phan tmg nhu vay lon nhét khi biit dau diéu tri, phin lén cdc trudng hop xay ra trong thang dAu tién. Ban mun
mil toan than cép tinh (AGEP) da duge bao cdo lién quan @én cac thude ¢6 chua ibuprofen. Nén dimg didu trj voi
ibuprofen ngay khi thdy ban da, tén thuong niém mac hogc cée déu hiéu qua man khac.

Che déu céc dfu higu nhiém trimg:

Thudc c6 thé che Iap céc tridu chimg nhiém tring, didu nay co thé din dén viée trl hodn didu tri thich hop va do dé lam
trAm trong thém héu qua ciia nhiém tring. Diéu nay dugc nhan thiy trong viém phdi méc phai do vi khudn va cac bién
chimg do vi khuin dbi véi bénh thily dau. Khi ding Tbuprofen dé ha sot hozc giam dau lign quan dén nhiém trimg, nén
theo déi nhiém triung. O nhimg noi khéng phai bénh vién, bénh nhén nén tham khio ¥ kién béac st néu céc triéu chimg
kéo dai hofic xdu di.

Suy giam kha nang sinh san ¢ phu nix:

C6 mot s6 bang chimg cho thiy thude tc ¢hé tong hgp cyclo-oxygenase/prostaglandin ¢6 thé gdy suy giam kha nang
sinh san ctia phu nit do anh hudng dén sy rung trimg. Didu nay 6 thé phuc hdi khi ngimg dicu tri. G nhimg phy nit gip
kho khan trong viée thu thai hedc dang didu trj vd sinh, nén ¢an nhic vide ngimg sir dung sin phém.

SU DUNG THUOC CHO PHY NU €O THAI VA CHO CON BU:
Pl nir mang thai:

Khéng c6 kinh nghigm st dung thude ndy & ngudi trong thoi ky mang thai.

Tir tuin tha 20 cia thai ky trdr di, viée sit dung BV IBUGESIC FORT ¢6 thé gay ra thiéu di do rdi loan chire ning than
ctia thai nhi. Diéu nay ¢ thé xay ra ngay sau khi bit ddu diéu tri va thuomg hoi phuc khi ngimg thude. Ngodi ra, di cé
bio cdo vé tinh trang co thit éng dong mach sau khi diéu tri trong ba théng thir hai cia thai ky, héu hét cac trudng hop
nay déu duge giai quyét sau khi ngimg diéu tri. Do do, trong ba thing dau vi ba théng thit hai cta thai ky, khéng nén
ding BV IBUGESIC FORT.

Trir khi 1 ring 14 cin thiét. Néu BV IBUGESIC FORT dugc sit dung bdi phy nit dang cd ging thu thai hodc trong ba
thang diu va ba thang thit hai cua thai ky, nén gir liéu & mirc thép va thoi gian diéu tri cing ngiin cang tot. Nén can nhéc

theo ddi truede khi sinh ddi voi tinh trang thidu &i va co that dng dong mach sau khi tiép xic voi BV IBUGESIC FORT
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trong vai ngay ké tir tuan thai thir 20 tr& di. Nén ngimg st dyng BV IBUGESIC FORT néu phét hién thay thiéu 6i hogic
co thil dng dong mach.

Trong giai doan ba théng cubi ctia thai ky, viéc sir dung thude ire ché tdng hop prostaglandin ¢6 thé phoi nhiém thai nhi
v&i cdc nguy co sau:

+ Nhim dac tim phdi (c6 thit/ dong sém dng déng mach va cao huyét 4p mach phdi).

+ Suy giam chitc néng thdn (vem o frén).

Ngudi me vit tré so sinh vao cudi thai ky:

+ C6 thé gdy chay méu kéo dai, tac dyng chéng dong mau ¢co thé Xy rangay cd ¢ lidu rit lhﬁp.

+ Uc ché sir co ciia tir cung, ¢6 thé din dén qua trinh dé bi trl hodn holic kéo dai.

Chinh vi vy, chéng chi djnh dimg BV IBUGESIC FORT trong ba théng cudi cia thai ki (xem phén chong chi dink)
Mot luong 16n dir lidu v& phu nit mang thai cho thay khong gay di tit ¢ling nhu khéng gy doc tinh cho bio thaiftré so
sinh, ‘

Céc nghién ciru dich t& hoc vé sy phit trién thin kinh & tré phoi nhiém vai paracetamol trong tir cung che két quéi chua
thuyét phuc. Néu cén thiét v& mat 1dm sang, Paracetamol ¢6 thé dugc sit dung trong thai ky mang thai tuy nhién nén sit
dung & lidu thip nhit c6 hidu qua trong thoi gian ngéin nhét va vai tn sudt thap nhét ¢6 thé.

Cac bt thudng bim sinh da duge bio ¢do lién quan dén viée sir dung NSAID & ngudi; tuy nhién, ddy 1a nhimg tin sb
théip va duong nhur khang tufin theo bét ky mé hinh rd rang nao. Do tic dung da biét cia NSAID ddi vai hé tim mach
ctia thai nhi (nguy ca dang bng déng mach), chéng chi dinh sir dung trong ba thang cudi cha thai k¥. Thai diém chuyén
da ¢6 thé bj tri hodn va théd gian ting 1én do xu huéng chay méu ting 18n & ¢a me va con (xem phéu chéng chi dinh).
Khéng nén sir dung NSAID trong hai quy déu cla thai ky hodic chuyén da trir khi lgi ich cho bénh nhén ldn hon nguy co
tiém An t6i bao thai.

Vi vily, néu ¢6 thé, nén tranh sit dung thude niy trong siu théng dau ciia thai ky va chong chi dinh trong ba thang cubi
ctia thai ky (xem phan chéng chi dinh).

Phu nit cho con bi:

Ibuprofen va céc chit chuyén hoa ciia né c6 thé truyén mot lugng rat nho (0,0008% liéu ding ciia mg) vao sira me. Téc
dung c6 hai trén tré so sinh 1a chwa dugce biét.

Paracetamol duge bai tiét vao sita me nhung véi luong khong déng ké v& mat lam sang. Dir lidu duge céng bé hién co
khong chéng chi dinh cho phu nit cho con bii.

Vi véy, khéng can thiét phai gidn doan viéc cho con b dé didu tri ngén han vai lidu khuyén caO clia san phﬁm nay.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Céc tic dung phy nhir chéng mit, budn ngii, mét moi va roi logn th gidc c6 thé xay ra sau khi ding NSATD. Bénh nhén giip

nhitng triéu chirng nay khong nén Idi xe hodc sir dung may moe,

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thube:

Nhir voi bt ky thube chita paracetamol nao khac, nén tranh sir dung BV IBUGESIC FORT két hop véi cic thude chira
paracetamol khac do ting nguy co xay ra cic phan img cé hai nghigm trong (xem phin cdanh bdo vé than trong khi sir

dung).
Thube nay (gidng nhu bit ki thube nao ¢ chira ibuprofen va NSAId ndo khac) ching chi dinh két hop voi:

Axit acetylsalicylic: Dung dong thoi ibuprofen véi axit acetylsalicylic/aspirin nhin chung khong duge khuyén nghi do kha
nang tang tac dyng bt loi. Trir aspirin liéu thap (khdng qua 75 mg mdi ngdy) (xem phan canh bdo va thin trong khi sir
dung). Dit liéu thuce nghiém goi ¥ rang ibuprofen ¢ thé tic ché tac dung chdng két ty tiéu cau & lidu thip ciia axit salicylic
khi sir dung dbng thoi. Mac dii co nhimg diém khéng chiic chiin vé viée ngoai suy nhimg dir ligu nay ddi v6i tinh hudng
14m sing, nhung khong thé loai trir kha nang sir dung ibuprofen thudng xuyén, lau dai c6 thé lam giam tac dung bao vé tim

mach ctia axit acetylsalicylic lidu thap.

{HH

&\
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Khéng ¢ tic dyng lign quan dén 1am sang nao duoc coi la co thé xay ra khi sir dyng ibuprofen thuong xuyén (xem phan

Dugc lyc hoc)

Céc thudc NSAIDs khéc bao gdm cic thude tre ché chon loc cyclooxygenase-2: vi nhimg thude ndy c6 thé lam téng nguy
ca tac dung phu. {(xem phﬁll canh bao va thin troag khi sir dung).,

Nén thin trong khi siv dung thufic nay két hop véi;

- Cholestyramin: téc d6 hiip thu cia paracetamol bi giam bai cholestyramin. Do d6, khong nén ding cholestyramine trong
vong 1 gior néu cin giam dau t6i da.

- Metoclopramide v domperidone: metoclopramide va domperidone lam ting hép thu paracetamol. Tuy nhién, khéng nén
trédnh sit dung dong thoi cde thude nay.

- Warfarin: sir dyng paracetamol lau dai, thudng xuyén co thé lam tang tac dyng chéng ddng mau cia warfarin va cic
coumarin khic va do dé lam tang nguy co chay mdu; sir dung theo chi dinh khong c6 lién quan [dm séng,

- Ciin than trong khi sit dung ddng thdi paracetamol véi flucloxacillin vi ding dong thoi ¢6 thé dan dén nhigm toan chuyén
héa cé khoang tréng anion cao, dic biét & nhimg bénh nhén c6 cic yéu td nguy co (xem phin canh béo va thin trong khi sir
dung).
Nén thin trong Khi si dyng thube nay kkét hgp voi: L

- Thudc chdng déng mau: NSAID cé thé lam ting tac dyung ciia nhimg thube ::héug dong, vi dy warfarin (xem p];?{-'a
beo va than trong khi sie dung). _;.
- Thudc ha huyét 4p (thube e ché men chuyén va thube dbi khang angiotensin-11) va thube lgi tiéu: NSAID c6;
giam tac dung cla céc thudc nay. (3 mdt s6 bénh nhan ¢é chire nang thin suy giagm (vi dy bénh nhan mét nude hodc bénh
nhén cao tudi cb chirc ndng thén suy giam), viée sir dung déug thii vai thude e ché ACE hoiic thude déi khang
angiotensin-11 va céc chit frc ché cyclooxygenase c6 thé lam suy giam thém chirc nang thin, bao gom kha niing suy thin
cép, thudng 14 c6 phuc hdi. Nhimg tuong tdc ndy nén duge xem xét & nhimg bénh nhén ding coxib dong thoi véi thude tre
ché men chuyén hojic thude déi khang angiotensin I1. Do d6, viée ding phéi hop thude nén duoc tién hanh thin trong, diic
biét & ngudi cao tudi. Bénh nhan nén duge b nude ddy di va nén cin nhic theo ddi chitc nang than sau khi khéi licu diéu
tri ddng thoi, va dinh ky sau dé. Thudc lgi tidu c6 thé lam ting nguy co diec tinh trén thin ciia NSAID.

- Thube chdng két tdp tiéu cdu va thudc tic ché tai hdp thu serotonin ¢6 chon loc: Tang nguy co xut huyét tiéu hda (xem
phan canh bédo vé thdn trong khi sir dung).

- Glycosides tim: NSAID cé thé lam ting thém tinh trang suy tim, giam GFR va ting ndng do glycoside trong huyét twrong.

- Ciclosporin: ting nguy co ddc than.

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

- Lithium: gidm thai trir lithium.

- Methotrexat: -giam thai trir methotrexat,

- Mifepristone: Néu NSAID duge sir dung trong vang 8 — 12 ngay sau khi sir dung mifepristone, chiing c¢6 thé lam giam tac
dung ciia mifepristone.

- Khang sinh nhém Quinelone: Dir ligu trén dong vt chi ra ring NSAID cé thé lam ting nguy co co gidt lién quan dén
khéng sinh Quinolone. Bénh nhén sit dung NSAID va khang sinh nhém quinolone cé thé ting nguy co co gift.

- Tacrolimus: Ding déng thoi véi NSAID ¢6 thé 1am tang nguy co nhiém doc than.

- Zidevudin: Str dung chung zidovudin véi NSAIDs tang nguy co giy doc tinh huyét. C6 bing chiing ting nguy co tu mau
khép va budu mau & bénh nhian HIV dwong tinh c¢6 chimg mau kho déng, sau khi duge diéu trj dong th&i zidovudine va
ibuprofen. )

Trwong ky cita thuic:

Do khdng ¢6 céc nghién citu v& tinh twong ky ciia thude, khéng trén 1in thude nay véi cac thude khac

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOT:
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Nguy co huyél khéi tim mach (xem phan canh bdo va thin trong khi st dung).
Ciéc thir nghiém 13m sang vai sy két hep cia ibuprofen va paracetamol cho théiy khéng c6 nguy co tde dyng bét lgi nao khéc
vii nhiing tde dung bt loi da thay khi ding riéng 18 ibuprofen hoic paracetamol.

Céc phan img bit lgi duge xép hang theo tan sufit sir dung nhu saw: Rat thwdng gip: > 1/10; Thuomg gap: (> 1/100 - < 1/10);
it gap: (= 111000 - < 1/100); Hiém gip: (= 1710000 - < 1/1000); Rat hiém gip: (< 1/10000); Khéng biét: (khdng thé ude

tinh tén sudt tir dir lidu c6 siin).

Phan loai co quan

rY F4
Tan suat

Téc dung bit loi

R&i loan mau va hé bach huyét

Rét hiém odp

R6i loan hé théng tao mau!

R&i loan hé théng mién dich

ftgap

Qué man nhu néi mé day va ngia’

Rét hiém gap

Phén (g qué man nghiém trong, Cac triéu chimg cia
n6 bao gdm:

Pha malt, ludi va thanh quan, khé thd, nhip tim nhanh,
roi loan nhip tim, ha Iu]yét ap (sde phan v¢, phi mach
hotic séc ning)?.

R&i loan tAm thin

Rét hiém gap

Nhédin 1an, trdm cam va do giac.

R&i loan hé than kinh

it gap

Nhire déu va chéng mit.

Rt hi¢m gip

Viém mang nio vd khudn, dj cam, viém ddy thin kinh

R s 3 .
thi gidc va buon ngil.

R&i loan miit

Rét hiém gip

R&i loan thi giac

R&i loan tai va mé dao

Rét hiém gip

U tai va chong miit

Réi loan tim

Rét hiém gap

Suy tim va phit né *

R&i loan mach mau

Rét hiém gap

Tang huyét 4p *

Réi loan hé hdp, long ngyuc va
trung thit

Rét hiém gap

Phan tmg hd hip: bao gbm hen, dot hen cép, co thiit
phé quan va kho tho?

R6i loan tiéu hoa

Thuong gap

Pau byng, nén mia, tiéu chay, budn nén, khé tiéu, khé

chiu & da day>.

it gip

Loét da day, thing hoiic xuiit ]myét tiéu hoa, dai tién
phén den va nén ra méu®, viém loét miéng’ va lam
trdim trong thém bénh viém loét dai trang va bénh

Crohn, viém tuy, diy hoi va tdo bén.

R&i loan gan mét

Rét hiém gap

Chire niing gan bat thuong, viém gan va vang da®.

R&i loan da va mé dudi da

Thuong gap

Tang tiét mo hai

it gap

Phat ban da khéc nhau?

R4t hiém zip

Phan tmg bong nudc bao gdm hong ban da dang, héi
chitng Stevens-Johnson va hoai ti biéu bi nhim dac?.

Viém da troc vay, ban xuét huyét, nhay cam véi anh

séng,.
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Khéng biét Phan (ng thude vai ting bach cu 4i toan va céc tridu

chiing todn thén (héi chimg DRESS).
Bénh mun mi ngoai ban toan thin cﬁp tinh (AGEP).
Phén (mg nhay cdm anh sing

RBi loan chuyén héa va dinh | Khéng biét Giam sy them an
dudng Khéng biét Ha kali méau’
Réi loan thin va tiét niéu RAt hidm gip Béc thén trong céc loai khde nhau

bao gf}m viém thén ke, héi chimg thin har va suy than
cdp va man tinh ?

Khong biét Pau quan niéu quan, tiéu khé il
Khong biét : Nhiém toan éng thén
R&i loan toan thdn va tai chd | Réthiém gap Mét moi va kho chiu
_dung
Xeél nghiém cin lam séng Thuong gip Ting hoat ddng cia alanine aminotransferase va

gamma-glutamyltransferase va thay ddi cac thong st
vé gan sau khi st dyng paracetamol.

Ting nong do creatinine va uré trong mau.

I'tg;ﬁp Tang aspartate aminotransferase, phosphatase kiém

trong mau, creatine phosphokinase va creatinine tang,

giam huyét sii_fs_té va tang s6 luong tiéu ciu,

M6 ta cic phan (ng bat lgi [1me dénh déu:

’Vl du bao gom m'lt bach cAu hat, thiéu mau, thidu mau bt san, thiéu mau tan huyét, gidm bach ciu, gidm toan thé huyét
ciu va gmm tiéu cau.

Déu hiéu dau tién 1a sot, dau hong, loét b3 mjt miéng, tridu chimg gidng ctim, kiét sire nghigm trong, chdy méu khong ro
nguyén nhén, bam tim va chay mdu miii.

2Phan img qua man da duge bdo céo. Chiing c6 thé bao gbm (a) phan img di img va sbe phan vé khong dic higu, (b) hoat
dgng ctia dumlo hé hdp, vi dy hen suyén hen ning hon, co that phé quéan hodc khé thd, hodc (¢) cac phan img da khic
nhau, bao gdbm phat ban c4c loai, ngira, ndi mé day, ban xuét huyét, phit mach va hiém gip hon 14 céc bénh da tréc vay va
bong nudce (bao gom hoai ti bidu bi nhim ddc, hdi ching Stevens-Johnson va héng ban da dang)

3Co ché gay bénh ctia viém mang nio vé tring do thudc chira duge hidu diy du. Tuy nhién, dit liéu hién c6 vé viém mang
néo vo khuan lién quan dén NSAID cho thiy phan tmg qua man (do mbi quan h¢ tam thoi voi luong thuéc sit dung va cic
trigu chng bién mat sau khi ngimg thudc). Dang chii y, mét sb trudmg hop viém méng néo vo khuén & nhimg bénh nhén c6
san céc roi loan ty mién djch (ching han nhu bénh lupus ban d6 hé thdéng va bénh md lién két hon hop) trong khi diéu tri
bang |buprofen vOi céc tridu chimg nhu: cimg cd, nhirc du, budn nén, nén, sét hogc mét phuong hudng da duge quan sat
(xem phan cank bdo va than i 'ong khi sie drmg)

4Céc nghién ciru 1am sang cho thay rang sir dung ibuprofen d#c biét & liéu cao (2400 mg/ ngay) cé thé lam ting nhe nguy
¢o Xay ra céc bién cb huyét khéi dong mach (vi du nhdi méau co tim hoiic ddt quy) (xem phin cink bia v thiin trong khi
sie dyng).

SCac tic dung phu thudng gip nhét thudc dudmg tiéu hoa.

 Poi khi gay tit vong, diic biét & nguoi gia.

7 Xem phan cdnh bio vi thin trong khi st dung
8 Khi dung qué liéu paracetamol c¢é thé gdy suy gan cép, suy gan, hoai tir gan va tén thuong gan (xem phén qud lidu va cdch
xteiri).
® Pc biét khi ding lau dai c6 thé gay tang uré huyét thanh va phit né.

Ciing bao gém hoai tir nhil.

* Nhiém toan ong thin vé ha kali mau da duge bao cdo sau khi dua thude ra thi trudng, dién hinh 1a sau khi sir dung kéo dai
thanh phan ibuprofen & liéu cao hon lidu khuyén céo.
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Bao cio phan dng ¢d hai (ADR):
Théng bdo ngay cho béc sy hoje duge si khi gap cée téc dung khéng mong mudén nhu trén khi siv dung thude hojic béo
c4o cac phan (ng c6 hai cua thude v& Trung tdm Théng tin thubc va Theo ddi phan (mg cé hai ciia thude (ADR) Quoc
Gia.

THONG BAO NGA Y CHO BAC SI HOAC DUQC ST NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI KAT SU DUNG
THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TR

Paracetamol:

0 ngudi ldn ding paracetamol vii liéu tir 10 g trdr 1én, cé nguy co bi 1dn thuong gan. Ubng tir 5 g paracetamol trd 12n ¢6
thé dén @én tén thuong gan néu bénh nhan ¢6 it nhdt mét trong céc yéu 16 nguy co sau:

- Pidu trj 1au dai v6i carbamazepine, phenobarbital, phenytoin, primidone, rifampicin, cac san pham c6 chira St. John's wort
hoic cdc loai thude khac gdy ra men gan.

- Lam dyng rugu thudmg xuyén;

- Thiéu hut glutathione, vi du do rdi logn #in udng, xo nang, nhiém HIV, déi, suy dinh dudng,

Trigu chirng: 0%
Cic triéu chimg qué ligu paracetamol trong 24 gitr diu bao gdm xanh xao, budn non, ndn, chan &n va dau byng. Tén
thuong gan ¢ thé tré nén 18 ring tir 12 dén 48 gitr sau khi udng mét lidu; va duge kiém chimg bang cdc xét nghiém chire )
nang gan bét thuong. Roi loan chuyén héa glucose va toan chuyén héa o thé xay ra. Trong trudmg hop ngd doc ning, suy Gt
gan ¢6 thé din dén bénh ndo, xudt huydt, ting dwdng huyét, phit nfio va tir vong. C6 thé xay ra suy théin cip véi hoai tir dng L
thén cAp bidu hién nhw dauw man swdn dir ddi, tiéu ra mdu va protein nidu, ngay ca khi khong 6 ton thuong gan ning. Cic e
truémg hgp rdi loan nhip tim va viém tuy da dugc bdo céo. =

Pitu tri:

Qué lidu paracetamol cin duge didu tri ngay lap tire. Miic dit thidu céc tri¢u chimg ban diu dang ké, bénh nhan nén duoc
dua dén bénh vién khin cdp @& duge cham séc y té ngay lap tic. Céc triéu chitng c6 thé chi gidi han & budn nén hodc non
v ¢d thé khong phan anh mic d§ nghiém trong ciia qué lidu hojic nguy co ton thuong co quan. Diéu trj qua liéu nén tuin
theo huéng dan y té dbi vai loai didu tri nay.

Nén cén nhiic didu tri biing than hoat tinh néu xay ra qua liéu trong vong | gitr truede khi bit ddu didu tri. Nong dd
paracetamol trong huyét twong nén duoc xéc dinh 4 giyr sau khi ui'mg hoic muén hon (ndng d6 sém hon khong déang tin
cdy).

Didu trj biing N-acetylcystein ¢6 thé dugc sir dung trong vong 24 gid sau khi uéng paracetamol, tuy nhién, higu qua bao v¢
t6i da dat dugc trong vong 8 git sau khi ding thube. Sau thoi gian nay, hiéu qua cia thliéc giai dde giam manh.

Néu can thiét, bénh nhan nén duge tiém tinh mach N-acetyleystein theo lich ding thuée da duge phé duyét. Néu bénh nhan
khong ndn, methionine dudmg udng ¢6 thé 1a mdt lya chon thay thé phi hop dé didu tri qua liéu trong méi trudng xa bénh
vién.

Bénh nhédn bi suy gan néng hon 24 gitr sau khi ding thude nén duge didu trj theo huéng din quée gia.

Ibuprofen:

O tré em, udng hon 400 mg/ kg thé trong ibuprofen ¢6 thé gy ra cac iriéu chimg. G ngudi 16n, tac dung dap iing véi lidu it
1o rang hon, Thoi gian ban ity khodng 1,5 - 3 gid.

Trigéu chitng: :
Hau hét cac bénh nhan di st dung lugng dang ké ibuprofen vé mit 1am sang cé thé chi bi budn nén, ndén, dau ving thugng
vi hoiic hiém khi bj tidu chay. U tai, nhirc dau va xudt huyét tiéu héa ciing 6 the xay ra. Trong tridmg hop ngd ddc ning
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gidt ddi khi 6 the xay ra. Trudmg hop ngd dde ning cé thé xay ra toan chuyén héa. Thoi gian prothrombin/INR ciing ¢o thé
kéo dai, co thé do can thiép vio cic yéu td dong mau. Trudng hop mét nude ddng thoi co thé xay ra suy thin cp va ton
thirong gan. G nhiing ngudi bi hen phé quan, né ¢6 thé lam rdm trgng thém.

Diéu tri:

Diéu tri nén diéu trj triéu chimg va hd trg, bao gdm duy trl dudng thé thdng thodng va theo dai chite néing tim va cic dau
higu sinh tén cho dén khi bénh nhan én djnh. Udng than hoat tinh nén duge xem xét trong vong 1 gidr sau khi dimg liéu cé
kha néing gdy doc. Nén tiém tinh mach diazepam hoiic lorazepam néu xdy ra co gidt thiémg xuyén hofic kéo dai. Bénh nhén

hen phé quan nén dimg thudc gian phé quan.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém duge 1y: Thude chéng viém va chdng thip khép. Dan xudt axit propionic: Ibuprofen, thude két hop.

Ma ATC: MOLTAESI

Téc dung duge Iy cia ibuprofen va paracelamol khdc nhau vé vi trf va co ¢hé tde dung. Céc co ché nay ¢6 téc dung hiép
ddng mang lai hidu qua khang cam thu dau va ha sBt tt hon so vai chi sir dung don lé.

Ibuprofen 1a mdt NSAID di dwge chimg minh 12 ¢6 hidu qua trong cdc md hinh giy viém thuc nghi¢m ph{‘:.i bién trén dong
viit biing céch tre ché qué trinh tdng hop prostaglandin. Prostaglandin lam nhay cam céc du déy than kinh hudng tim cam

thy dau véi cdc chit trung gian nhu bradykinin, Do dé, Ibuprofen gdy ra tic dung giam dau théng qua su fic ché ngoai vi =

cha isoenzym cycloxygenase-2 (COX-2) v sau do lam giam d§ nhay c¢dm cta cic dau ddy thdn kinh cam thu dau. g
Ibuprofen ciing da duge chimg minh la ¢d tic dung tic ché su di chuyén ciia bach ciu vao ving bj viém. Ibuprofen c6 tic I\
dung rd rét & tity séng, mét phin 1a do ic ché COX. Téc dung ha sot cia [buprofen dugc tao ra bai sy tre ché trung wong iy

clia céc prostaglandin & viing dudi di. Ibuprofen cé tic dung tic ché két tap tidu ciu co hoi phue. O ngudi, ibuprofen lam Hﬂ
giam dau do viém va sdt. ="
Co ché hoat ddng chinh xdc ciia Paracetamol vin chua duoc xéc dinh ddy da. Tuy nhién, cé biing chimg dang ké ing hd gia =
thuyét vé tac dung giam nhay ¢am véi dau & trung womg. Céc nghién ciu sinh héa khac nhau chi ra sy e ché hoat déng

COX-2 trung tim. Paracetamol ciing ¢6 thé kich thich hoat déng ctia con dudng S-hydroxytryptamine (serotonin) gidm

din, ttc ché syt truyén tin hiéu cam thy trong tiy séng. Bing chimg cho thiy paracetamol 1& mot chit iic ché rit yéu COX-1

va 2 isoenzyme ngoai vi.

Hiéu qua lam sang cia ibuprofen vi paracetamol di dwgce chimg minh trong céc con dau lién quan dén nhire diu, dau ring,

dau bung kinh va s6t; hon nira, hiu qua da duge chimg minh & nhiing bénh nhan bj dau va sOt lign quan dén cam lanh va

ctiim va trong cac md hinh dau nhu dau hong, dau co hogc chéin thirong mo mém va dau lung.

San pham ndy dc biét thich hop cho nhiing con dau cin giam dau manh hon khi ding ibuprofen 400 mg hogc Paracetamol

1000 mg riéng & va giam dau nhanh hon ibuprofen.

PAC TINH DUQC PONG HQC:

Ibuprofen:

Tbuprofen dugc hip thu tot qua dudng tiéu héa va lién két nhidu véi protein huyét tuong. Ibuprofen khuéeh tan vio dich

khép. Néng o ibuprofen trong huyét tuong ciia san pham nay duge phat hién sau 5 phat véi ndng dé dinh trong huyét

twong dat duoc trong vong 1-2 gid sau khi udng khi bung déi. Khi ding san phim nay cing véi thirc an, néng dd dinh
ibuprofen trong huyét twong thip hon va chdm hon trung binh 25 phit, nhung mire dj hép thu tng thé 1a twong durong,

lbuprofeﬁ duge chuyén héa & gan thanh hai chdt chuyén héa chinh duge bai tiét chu yéu qua than, dudi dang lién hop chinh,

cung véi mot lugng khéng dang ké ibuprofen khéng ddi. S bai tiét qua than dién ra nhanh va ddy di. Thoi gian bén hay

khodng 2 gio.

Trong céc nghién ciru han ché, ibuprofen xuét hién trong sita me voi ndng a6 rat thép.

-

i can tiod
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Paracetamol:

Paracetamol dugc hip thu dé dang qua dudng tidu hoa. Su gin két vai protein huyét twong khang dang ké & ndng do diéu tri
théng thudmg, mic di didu nay phy thuge vao liéu lugng. Néng do Paracetamol trong huyét tromg ciia san phim nay duoc
phét hién sau 5 phat véi ndng d dinh trong huyét tong xay ra & mic 0,5-0,67 git sau khi ubng khi bung déi. Khi ding sén
phém niy cling véi thite n, ndng d dinh ciia Paracetamol trong huyét tuong thap hon va chim hon trung binh 1 55 pht,
nhung mirc do hap thu tong thé la twong duong.

Paracetamol dugc chuyén hoa & gan va bai tiét qua nude tidu chu yéu dudi dang lign hop glucuronide vé sulphate, voi
khodng 10% dudi dang lién hop glutathione. Dudi 5% duoc bai tiét dudi dang khéng thay dbi. Thai gian ban hiy thai trir
khodng 3 gid,

M6t chdt chuyén héa hydroxyl héa nhé, thudng dwgc tao ra véi mot lugng rit nhé bai céc chét oxy héa chirc ning hén hop
trong gan va duge giai doc bing cach lién hgp voi glutathione & gan, c¢6 thé tich tu sau khi ding qua liéu paracetamol va
gy ton thuong gan.

Khong cé sir khéc bigt dang ké vé dic tinh duge déng hoc cia paracetamol & ngudi cao tudi. .
Sinh kha dung va duge dong hoc cha ibuprofen v paracetamol duge dimg nhu san pham ndy khéng bj thay déi khi dimg

két hop dudi dang lidu duy nhét hoiic liéu lgp lai. San pham nay duge bao c¢hé bing cong nghé giai phéng d-:"'}n_g thoi ca
ibuprofen va paracetamel, do dé céce thanh phin hoat chit mang lai hidu qua két hop.
QUI CACH PONG GOI:

- Hip 5 vi hoic 10 vi x 10 vién

- Chai nhya HDPE chira 100 vién,

- Chai nhya HDPE chita 200 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Nhiét do khong qué 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xudt.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Tiéu chufn co sé.

NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH DUGC PHAM BV PHARMA
Dia chi: S618 duéng L& Thi Sgc, fkp 2A, Xa Tan Thanh Tdy, Huyén Cit Chi, Thanh Phé H Chi Minh, Viét Nam.




