https://trungtamthuoc.com/

FlufenAPC 100
Flurbiprofen 100 mg

Thuéc nay chi ding theo don thubc
Poc ky hwong din st dyng triede khi diing
Dé xa tim tay tré em
Théng bdo ngay cho bdc si hodc duge st nhitng tic dung khong mong mudn gip phai khi sit dung thudc

1. Thanh phén cong thire thube: M3i vién nén bao phim
chira:
Thanh phan hoat chdt:
Flurbiprofen ... 5 .. 100 mg
Thanh phan ta duvc Manltol Natrl croscarmel]ose
Microcrystalline cellulose, Natri lauryl sulfat,
Povidon, Magnesi stearat, Opadry II white
(Polyvinyl alcohol, Titan dioxyd, Macrogol, Talc,
Lecithin), Brilliant blue lake.

2. Dang bao ché: Vién nén bao phim mau xanh, hinh
tron, hai mat khum, mdt mit cé logo B2 M dép trén
vién, m{t mat tron.

3. Chidinh

Vién nén bao phlm FlufenAPC 100 dwoc chi dinh dé
didu tri bénh thp khép, thoai hod khép, viém cft sbng
dinh khép, réi loan co xuong va chin thuong nhu
viém quanh khdrp viém khép vai dong cimg, viém bao
hoat dich, viém gén, viém bao gan hoat dich, dau thit
lung, bong gan va céng co.

Vién nén bao phim FlufenAPC 100 dugc chi dinh dé
giam dau nhe dén trung binh trong céc tinh trang nhu
dau rang, dau sau phiu thuét, dau bung kinh va dau
nira déu.

4. Liéu dung, cich ding

Liéu ding

Céc tac dung khong mong mudn cé thé dugc giam
thiéu bang cach sir dung lidu thap nhit c6 hiéu qua
trong thoi gian ngﬁn nhét can thiét @ kiém soét céc
triéu chimg (xem phan Cinh bdo va Thin trong khi
ditng thudc).

Ngwoi lon:

Ubng 150-200 mg mdi ngay, chia thanh hai, ba hoic
bén lidu. O nhimg bénh nhén cé triéu chimg nghiém
trong hoac bénh méi khéi phat, hodc trong dot bung
phat c4p tinh, téng lidu hang ngay c6 thé tang 1én t6i
300 mg, chia thanh nhiéu liéu.

Péi véi dau bung kinh, c6 thé ding liéu 100 mg khi
bét ddu cac triéu chung, sau d6 la 50 hodc 100 mg
cach nhau 4 dén 6 gio. Téng liéu t6i da hang ngay
khéng duge vuot qua 300 mg.

Tré em:

Khéng nén ding cho tré em dudi 12 tudi.

Ngudi gia:

Ngudi cao tubi c6 nguy co tdng hiu qua nghiém trong
clia cac phan ng bét loi. Mic du flurbiprofen thudng
duoc dung nap tét & ngudi gia, nhung mot so bénh
nhan, dic biét la nhiing ngudi bj suy than, c6 thé loai
bo NSAID chdm hon binh thudmg. Trong nhimg
truong hop nay, nén thin trong khi s dung
flurbiprofen va liéu dung nén dugc dinh ra theo timg
ca nhén.

Néu viéc sir dung mot NSAID dugce coi 1a cin thiét,
nén sir dung liéu thip nhét c6 hiéu qua va trong thoi

gian ngin nhét c6 thé. Bénh nhén cin dugc theo ddi
thuomg xuyén vé chay mau duong tiéu héa trong khi
diéu tri NSAID.

Cdch ditng

Dung dudng udng, nén udng ciing v6i thirc dn hodc
sau khi an.

5. Chbng chi dinh

— Flurbiprofen chéng chi dinh & nhimg bénh nhén quéa
man cam (hen suyén, néi mé day hodc di tmg) véi
flurbiprofen hodc véi bét ky thanh phin t4 duoc nio
clia thude.

— Flurbiprofen chéng chi dinh & nhitng bénh nhan trudc
ddy da c6 c4c phan img qua min cam (vi du hen suyén,
viém miii, phit mach hoic ndi mé day) véi flurbiprofen,
aspirin hoic céc thube NSAID khéc.

— Flurbiprofen ciing chong chi dinh & nhimg bénh nhan
¢6 tién sir xuat huyét tiéu hoa hodc thing dudng tiéu
hoé, lién quan dén diéu tri véi NSAID truéc do.
Flurbiprofen khong nén dugc sir dung & nhimg bénh
nhan dang méc, hogc c6 tién sir viém !oét dai trang,
bénh Crohn, loét da day t&i phat hodc xuét huyét tiéu
héa Ip lai nhidu IAn (6r hai hogc nhidu dot loét hodic
chay mau rd rang)

~ Flurbiprofen chéng chi dinh & nhimg bénh nhén bj suy
tim ndng, suy gan va suy than (xem phan Cinh bdo va
Thdn trong khi ding thut‘fc)

— Flurbiprofen bi chong chi dinh trong ba thang cubi cta
thai ky (xem phén St dung thudc cho phu nit cé thai
vi cho con bii).

6. Canh bdo va Than trong khi dung thudc

Tac dung khong mong muon ¢6 thé dugc giam thiéu
bing céach sur dun hcu thap nhit c6 hiéu qua trong
thoi gian ngén nhat can thiét dé kiém soét cac triéu
chimg (xem phan Liéu diing, cdch ding v phﬁn
Dudng tiéu hba va cdc nguy co tim mach dudi déy).
Khi sir dung kéo dai bat ky loai thubc giam dau nao,
dau d4u c6 thé xay ra ma khong nén diéu tri bang cach
ting heu ctia thude.

Khi uong dbng thei véi rugu, cac tdc dung khong
mong mudn lién quan dén hoat chét, dc biét Ia nhifng
tac dung lién quan dén dudng tiéu héa hoic hé thin
kinh trung wong, ¢6 thé tang Ién khi sir dung NSAID.
Nén tranh st dung flurbiprofen dbng thoi véi cac
NSAID khéc, bao gbm ca thuéc e ché chon loc
cyclooxygenase-2 do kha nang lam ting tic dung
khéng mong muodn (xem phin Twong tic, twong ky
ciia thudc).

Ngudi gia

Ngudi cao tudi c6 sy gia tang tAn suét phan tmg bit loi
voi NSAID, dic biét 1 xuit huyet va thung dudmg tiéu
héa, ¢6 thé gay tir vong (xem phan Liéu ding, cich
dung).

Xudt huyét, loét va thing duong tiéu héa
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Nén dung than trong flurbiprofen cho nhimng bgnh
nhan c6 tién sir bénh dudng tiéu héa (viém loét dai
trang, bénh Crohn's) vi c6 thé lam cho cac bénh nay
nang hon.

Xuét huyét, loét ho#ic thing dudng ti€éu hoa di dugc
béo cdo véoi tht ca cac NSAID trong bét cir thoi gian
ndo clia qué trinh diéu tri. Nhitng phan (mg bit lgi nay
c6 thé gay tir vong va c6 thé xay ra khi ¢6 hogic khong
c6 tri¢u chimg canh béo truéc hodc tién sir cdc phan
ang bét loi nghiém trong trudce do.

Nguy co chdy mau, loét hodc thung duong tiéu hod
cao hon khi ting lidu NSAID, & nhiing bénh nhén c6
tién sir loét, dic biét néu c6 bién chimg xuét huyét
hogc thung (xem phin Chéng chi dmh) va & ngudi
gid. Nhimg bénh nhén nay nén bt ddu diu trj voi liéu
thip nhét c6 thé. Diéu tri két hop v6i cac chét bao vé
(vi du nhu misoprostol hogic thubc tic ché bom proton)
nén dugc xem xét cho nhitng bénh nhén néy va ca
nhitng bénh nhan cn ding aspirin liéu thip dong thoi,
hodc céc loai thubc khac c6 kha ning lam tang nguy
co dudng tiéu hoa (xem bén dudi va phan Twong téc,
twong ky, ciia thnﬁc)

Bénh nhan co tién sir bénh dudng tiéu hoa, ddc biét la
khi 16n tudi, nén bdo céo bﬁt ky trléu chimg bét
thuong o bung (dac biét la xuit huyét tiéu héa) dic
biét 1a trong giai doan déu diéu tri.

Cén than trong & nhing bénh nhén dang ding thube
ddng thoi c6 thé 1am ting nguy co loét hoac chay mau,
nhu corticosteroid dudng uéng, thuéc chéng dong
méu nhu warfarin, thudc trc ché tai hép thu serotonin
¢6 chon loc hogc thubc chdng tiéu céu nhu aspirin
(xem phén Twong téc, twong ky, ciia thude).

Khi xay ra chay mau hodc loét duémg tiéu hod & bénh
nhéin ding ﬂurblprofen nén ngirng diéu tri.

RGi loan hé hdp

Cén than trong néu dung flurbiprofen cho bénh nhin
méc bénh hoic c6 tién sir hen phé quan vi NSAID da
duge bao céo 1a thuc déy co thit phé quan & nhimng
bénh nhén nay.

Suy tim mach, suy thdn va suy gan

Viée st dung NSAID c6 thé gy giam liéu phu thudc
sur hinh thanh prostagladin va thic déy suy than. Bénh
nhén ¢ nguy co cao nhét clia phan tmg nay 1a nhimg
ngudi bi suy gidm chiic ndng thin, suy tim, ri loan
chirc néing gan, nhimg ngudi ding thudc loi tidu va
ngudi gia. Can theo ddi chirc ning than & nhitng bénh
nhan nay (xem phin Chéng chi dinh).

Flurbiprofen nén dugc ding thdn trong cho bénh nhén
c6 tién sir suy tim hofic tang huyét 4p vi phu dé dugc
bao céo lién quan dén viéc ding flurbiprofen.

Cén thén trong ¢ nhimng bénh nhén ding dbng thoi céc
thudc c6 thé lam ting nguy co loét hodic chay mau,
ching han nhu corticosteroid dudmg uong, thude
chéng déng méau nhu warfarin, thudc trc ché tai hép
thu chon loc serotonin hodc thude chéng két tu tiéu
cdu nhu acid acetylsalicylic (xem phin Twong tac,
twong ky ctia thude).

Tdc dung tim mach va mach mdu nao

Cén theo ddi va tur vin phit hop cho bénh nhén c6 tién
str tang huyét ap va/ hodc suy tim sung huyét nhe dén
trung binh vi tinh trang r nrde va phu di duge bao
c4o lién quan dén didu tri bing flurbiprofen va
NSAID.

Thir nghiém 14m sang va dit liéu djch t& hoc cho thiy
ring viéc sir dung mot s6 NSAID (dac biét & lidu cao
va diéu tr 14u dai) c6 thé lién quan dén viéc tang nguy
co nhd cia cac bién cb huyét khéi dong mach nhu
nhdi mau co tim hodc dot quy. Khong du dir ligu aé
loai trir nguy co nhu vay déi voi ﬂurblprofen

Bénh nhan ting huyét 4p khong kiém soét dugc, suy
tim sung huyét bénh tim thiéu mau cuc bd, bénh dong
mach ngoai bién v/ hodc bénh mach méu ndo chl nén
duge diéu tri bing flurbiprofen sau khi cén nhic cén
than. Ciing nén can nhic tuong tu truge khi bit dau
diéu tri dai han cho bénh nhén c6 cac yéu té nguy co
bénh tim mach (vi du ting huyét 4p, ting lipid mau,

dai thao duong, hut thuée).

Tdc dung trén da

Céac phan (ng da ng}uém trong, trong d6 c6 mot sb
gly tir vong, bao gom viém da troc vay, hdi ching
Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi doc hai, rét hiém
gip di dugc biao cdo lién quan dén viéc st dung
NSAID (xem phén Téc dung khéng mong mubn ciia
thut‘)c) Cac bénh nhén dudng nhu c6 nguy co cao
nhét clia cdc phan (g nay trong giai doan déu cia qua
trinh diéu tri. Trong phfm I6n céc trudmg hop, su khoi
phét cua phan g xay ra trong théng dau tién diéu tri.

Flurbiprofen nén dwoc ngung sir dung vio lan dau tién
xuﬁt hi¢n ctia phét ban da, tén thuong niém mac holdc
bét ky ddu hiéu man cam nao khéc.

Tdc dung trén thdn

Chn than trong khi bat diu diéu tri véi céc thuﬁc
NSAID nhu flurbiprofen & nhing bénh nhan bi mét
nudc dang ké.

Tdc dung huyét hoc

Flurbiprofen, glong nhu cdc NSAID khic, ¢6 thé wc
ché két tap tiéu cdu va kéo dai thoi gian chay mau.
Flurbiprofen nén dugc sit dung thén trong & nhimng
bénh nhén c6 kha niing chay méau bét thuong.

Bénh lupus ban do (SLE) va bénh mé lién két hén hop

O nhig bénh nhan b lupus ban dé hé théng (SLE) va
ri loan mé lién két hdn hop c6 thé ting nguy co viém
mang nio Vo khudn (xem phin Téc dung khéng
mong mudn ciia thude).

Td duoc

Thuéc ndy c6 chira Brilliant blue lake c6 thé gdy phan
ung di img.

7. Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bi

Khd ning sinh sdn ciia phu nit bi suy gidm

Viée str dung flurbiprofen co thé lam giam kha néng
sinh san cua nit gioi va khong dugce khuyén céo &
nhiing phu nit ¢6 géng thu thai. O nhitg phu nir gap
khé khin trong viéc thu thai hoic dang nghi ngd vo
sinh, nén can nhic ngung dung flurbiprofen.

Phu ni cd thai

Su 1rc ché téng hop prostaglandin co thé anh hudng
bét loi dén thai ky va/ hodc sy phat trién cua phm thai/
thai nhi. Dit liéu tir cac nghién ciru dich t& hoc cho
thdy ting nguy co say thai va di tat tim va tat nirt bung
sau khi st dung mot chit tc ché tbng hop
prostaglandin trong giai doan ddu cua thai ky. Nguy
co tuyét dﬁl cho di tat tim mach di ting tir dudi 1%,
1én téi xép xi 1,5%. Nguy co duge cho Ia tang theo
liéu dung va thoi gian diéu tri. O dong vit, viée sir
dung chat trc ché téng hop prostaglandin dd dugc
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chimg minh 12 din dén ting say thai truéc va sau khi
phdi lam tb va gy chét phdi thai.

Ngoai ra, su gia tang ty 1é cac di tit khdc nhau, bao
gbm ca di tit tim mach, di dugc bao cdo ¢ dong vét
dwoc cho ding chit Gic ché tong hop prostaglandin
trong thoi ky phat sinh céc co quan ndi tang. Trong ba
thang ddu va ba théng giita cua thai ky, khong nén
ding flurbiprofen trir khi thuc sy cén thlet Néu
flurbiprofen dwoc sir dung béi phu nit dang cb ging
thu thai, hoéc trong ba thémg dau va ba thang gilra cia
thai ky, liéu nén duoc giit & mic thip va thoi gian
diéu trj cang ngén cang tot.

Trong ba thang thir ba ciia thai ky, tit ca céc chét trc
ché téng hop prostaglandin c6 thé khién cho:

— Thai nhi bi:

o Nhiém doc tim phdi (v6i vigc déng som bng
dong mach va tang huyét 4p phm)

o Ri loan chirc nﬁng than, c6 thé tién trién thanh
suy thin géy thiéu 6i (oligo-hydroamniosis);

— Nguoi me va tré so sinh, vao cudi thai ky bj.

o C6 thé kéo dai thdi gian chay mau, tac dung
chéng két tap tiéu chu c6 thé xay ra ngay ca khi
dung lidu rét thap.

o Uc ché co bép tir cung din dén cham chuyén da
hoic kéo dai qué trinh chuyén da.

Do d6, flurbiprofen bj chéng chi dinh trong ba thang
cubi cia thai ky.

Chuyén da va sinh @é

Su bt dau chuyén da c6 thé bi tri hoan va kéo dai thoi
gian chay mau & ca me va con.

Phu nit cho con bi
Flw‘blprofen duge bai tiét vao sita me; tuy nhién,

lugng tiét ra chi bing mét phén nho so véi lidu ding
ciia me. Flurbiprofen khéng dugc khuyén cdo sir dung
cho phy nit cho con bi.

Trong cdc nghién ciru han ché c6 sén cho dén nay,
NSAID c6 thé xuét hién trong sira me voi nong do rat
thip. Néu co thé, nén tranh ding NSAID khi cho con
bu (xem phdn Cinh bdo va Thin trong khi ding
thubc).

8. Anh hwéng cia thube 1én kha ning ldi xe va vin

hanh may moéc
Céc tac dung khong mong mubn nhu chong mit, budn

ngt, mét moi va roi loan thi gidc 1a c6 thé xéy ra sau
khi dung NSAID. Néu bi anh huéng, bénh nhan khong
nén lai xe hodc van hanh may mdc.

9. Tuwong the, twong ky ciia thude
- Twong tdc ciia thubc:

Cén thén trong ¢ nhitng bénh nhén duoc diéu tri bing
bét ky loai thudc nao sau day vi céc tuong tac da duge
béo c4o & mot s6 bénh nhan.

Thudc lgi tiéu, thuéc tkc ché enzym chuyen va thuée
doi khdng Angro!ensm II: NSAID c¢6 thé 1am giam tac
dung cua thude lgi tiéu va céc thude ha huyét p khac.
O mot sb bénh nhén chirc néng thén x4u di (vi du nhu
bénh nhin mit nuéc hodc bénh nhan cao tudi bi suy
giam chic ning thén), viéc sir dung thubc trc ché
enzym chuyén hoic thube dbi khang Anglotcnsm ITva
céc chit trc ché cyclo-oxyase ¢6 thé 1am xéu di chic
ning than, bao gdm ca suy than cdp tinh, thuong la héi
phuc. Nhiing tuong téc nay nén dugc xem xét & nhung
bénh nhéan ding flurbiprofen ddng thdi véi thude trc

ché enzym chuyen hozic thudc dbi khéng angiotensin
11. Do d6, sur két hop nén dugce dung thén trong, ddc
biét 1a & ngudi cao tudi. Bénh nhén can dugc cung cép
di nude va nén xem xét theo ddi chirc niing thén sau
khi bit d4u diéu tri ddng thoi, va dinh ky sau dé.
Mudi lithium: Giam thai trir lithium.
Methotrexat: Can than trong khi dung flurbiprofen va
methotrexat ddng thoi vi NSAID c6 thé 1am ting nong
d6 methotrexat.
Thudc chong dong mau: NSAID ¢6 thé tang cudong tac
dung cua thubc chéng déng mau nhu warfarin (xem
phan Canh bao va Thin trong khi ding thudc).
Thuoc chong két tdp tiéu cau: Tang nguy co Xuat
huyét tiéu hoa khi ding NSAID (xem phén Cénh bdo
va thin trong khi ding thuéc).
Aspirin: Ciing nhu céc sin phim cé chira NSAID
khac, viéc sir dung dong thoi flurbiprofen va aspirin
thudmg khong duoc khuyén nghj vi kha nang gy ting
tac dung khong mong mudn.
Cdc glycosid tim: NSAID c6 thé 1am trdm trong thém
suy tim, giam dd loc cdu than (GFR) va tdng nong do
glycosid tim trong huyét tuong,
Ciclosporin: Tang nguy co nhiém doc than.
Corticosteroid: Tang nguy co loét hofic chay mau
dudng tiéu héa véi NSAID (xem phén Cénh bdo va
Thén trgng khi diing thuoc)
Cdc chdt vrc ché tdi hap thu serotonin ¢é chon loc
(SSRI): Tang nguy co xuét huyét tiéu héa khi ding véi
NSAID (xem phin Canh bdo vad Than trong khi
ding thum:)
Cdc thuéc giam dau khdc va thuéc tic ché chon loc
cyclooxygenase—-z Tranh sir dung dbng thoi hai hoic
nhidu NSAID, ké ca thudc wrc ché COX-2, vi diéu nay
¢6 thé 1am ting nguy co tic dung khéng mong mudn
(xem phin Canh bdo va Thén trong khi ding
thube).
Mifepriston: Khong nén sit dung NSAID trong 8-12
ngay sau khi ding mifepriston vi NSAID c6 thé 1am
giam tac dung ciia mifepriston.
Khdng sinh quinolon: Dit liéu nghién ciru trén dong
vét chi ra ring NSAID c6 thé lam ting nguy co co giét
lién quan dén khang sinh quinolon. Bénh nhan dung
NSAID va quinolon c6 thé tang nguy co co giat.
Tacrolimus: C6 thé ting nguy co nhiém doc than khi
dung NSAID véi tacrolimus.
Zidovudin: Ting nguy co doc tinh huyét hoc khi ding
NSAID véi zidovudin. C6 bing chimg vé viéc tang
nguy co méc bénh chiay mau quanh khép va ty méu
trong bénh Hemophiliac HIV (+) dugc diéu tri dong
thoi véi zidovudin va cdc NSAID khac.
Cac nghién ciru d4 thét bai trong viéc chi ra bt ky
twong tac ndo giita flurbiprofen va tolbutamid hogc
thube khéng acid. Cho dén nay khong c6 bing chimg
nao cho thiy flurbiprofen can thiép vao cdc xét
nghiém tiéu chuén trong phong thi nghiém.

- Twong ky cia thubc
Do khéng c6 cédc nghlcn ciru vé tinh tu{mg ky cua
thude, khonﬂ tron 14n thube ndy vai cac thude khéc.

10. T4c dung khéng mong muén (ADR) ciia thube
Réi loan tiéu héa: Céc bién cb bat lgi thuomg gip nhat
14 trén dudng tiéu héa. Loét da day, thung hodc chay
mau dudng tiéu hoa, doi khi giy tir vong, déc biét ¢
ngudi gia, c6 thé xay ra (xem phin Canh bsdo va
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Thén trong khi ding thubc). Budn nén, nén, tiéu
chay, kho tiéu, diy hoi, tdo bon, dau bung, phan den,
xudt huyét, viém loét miéng, lam ngng thém bénh
viém dai trang va bénh Crohn (xem phan Chéng chi
dinh va Canh bdo va Thén trong khi ding thudc)
da duge béo cao sau khi dung flurbiprofen. it gap hon,
viém da day, da dugc quan sat. Viém tuy da duoc bao
céo rét hiém.

Réi loan hé théng mién dich: Phan \ing qua mén cam
da dugc béo céo sau khi didu trj bing NSAID. Phan
{mg nay cé thé bao gbm (a) phan (mg di img khﬁng
déc hiéu va phan vé, (b) phén (mg dudng hd hip bao
gom thic ddy hen suyén, lam hen suyén ning hon, co
thit phe quan hodc kho thd, hodc (c) cac loai rbi loan
ht‘m hop trén da, bao gom phét ban da dang, ngira, nbi
mé day, phit mach va, hiém gip hon 1a tréc da va da
béng nuée (bao gbm ca hoai tir biéu bi nhiém dgc va
ban dé da dang).

Nhiém tring va nhiém ky sinh tring: Su bing phét cia
viém da lién quan dén nhiém trang (vi du nhu sy phat
trién ciia viém cin mac hoai tir) trung khép da duge
mb ta véi viée sir dung NSAID. Néu cac ddu hiéu clia
nhiém tring xay ra hodc tré nén ti t& hon trong qué
trinh sir dung flurbiprofen, bénh nhan nén di khiam
ngay lép tirc.

Réi loan tim va mach mdu: Phu, tin huyét 4p va suy
tim da dugc béo céo lién quan dén diéu tri NSAID.

Dit liéu thir nghi¢m lam sang va dich t& hoc cho thiy
ring vu:c sir dung mot s6 NSAID (dic biét & liéu cao
va diéu trj kéo déu) co thé 1ién quan dén viéc tang
nguy co bién cé huyét khdi dong mach (vi du nhdi
mau co tim hogc djt quy) (xem phﬁn Cinh bao va
Thén trong khi ding thudc).

Quy uéc dudi day dugc sir dung dé phén loai tin suét:
rét thuong gap > 1/10, thuong gap > 1/100 va < 1/10,
it gap > 1/1000 va <1/100, hiém gip > 1/10.000 va <
1/1000, rat hiém gip <1/10.000 va chua biét (khong
thé wéc tinh dwoc ti dit liéu sén c6).

Hg co' quan

Tin suét

Téc dung khong
mong mudn

ndo v6 khuin
(xem phén Cinh
bdo va Thin

tro f khi ding
thuic).

Mt

It gap

Suy gidm thi luc.

Tai va mé dao

It gap

U tai, chéng mit.

Hé hip, long
ngwe va trung
thét

It gdp

Hen suyén, kho
tho.

Hiém gdp

Co thit phé quan.

Tiéu héa

Thwong gap

Khé tiéu, tiéu
chay, bubn nén,
nén, dau bung,
dﬁy hoi, tdo bon,
phén den, non tré,
xuit huyét dudng
tiéu hoa.

It gap

Viém da day, loét
ta trang, loét da
day, loét miéng,
thing dudng tiéu
hoa.

Rat hiém gdp

Viém tuy.

Chuea biét

Viém dai trang va
bénh Crohn,

Gan mit

Rat hiém gdp

Vang da, vang da
r mét, chirc ning

Chuea biét

gan bét thuong.
Viém gan.

Da va mé dudi
da

It gap

Phat ban, may
day, ngia, ban
xudt huyét, phu
mach, phan Ung
nhay cam véi anh
sing.

Rdt hiém gdp

Cac dang phan
ung da nghiém
trong (vi du nhu
ban d6 da dang,
viem da bong
nuée bao gém hoi
chimg  Stevens-
Johnson va hoai
tir biéu bi nhiém
doc).

Thén va hé tiét
niéu

Hiém gdp

Nhiém doc than &
nhiéu dang khéc
nhau, vi du: viém
thdn k&  hoi
ching thin hu,
suy thdn va suy
thin cép tinh
(xem phin Cénh
bio va Thén
trgng).

Chuea biét

Viém cau than. -

Toan thin

Thuong gap

Mét moi; kho
chiu, phu né.

Tim

Itgap

Suy tim.

Hé co quan Thnsuft | racdwng klg&ng
mong muon
Mdu va bach |/ gap Thiéu mau.
huyét Rat hiém gap | Giam bach cau,
mét bach cu hat,
thiéu mau bat san,
giam bach ciu
trung tinh, gléun
tiu cdu, thiéu
méu tan huyét.
Hé mién dich It gap Quéd mén cam

Hiém gdp Phan (g phan vé

Tam than Hiém gdp Tram cam, trang
thai nham Ian.

Rat hiém gdp | Ao giac.

Heé thén kinh Thuong gdp | Nhicc dau, chéng
mat.

It gip Di cam.

Hiem gap Budn ngi, mat
ngi.

Chua biét Viém day than
kinh thi gidc, tai
bién mach mdu
ndo, viém mang |

Mach

It gap

Tang huyét 4p.
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flurbiprofen 1a tuyén tinh, va c6 tich Idly nho
flurbiprofen sau khi dung nhiéu liéu.

Bang 1. Cdc théng sé duoc dong hoc trung binh (SD)
R-, S-Flurbiprofen dugc binh thuong héa véi liéu 100

5 2 Téac dung khéng
Hé co quan Tén suit iz nvwds
Xét nghiém Thwong gdp | Xét nghiém chirc
nang gan bét
thuong, thoi gian
chay méu kéo dai.
Chuyén héa va | Thuong gdp | Gifr nude.
dinh duéng

Viém mang nao vo khuan (dic biét ¢ nhitng bénh
nhén da c6 rdi loan ty mién dich, nhu lupus ban do
hé théng va benh md lién két hon hop) véi cac trigu
chimg cimg cd, nhirc déu, budn nén, nén, sét hoic
mét phuong huéng) (xem phan Canh bdo va Thén
trong khi diing thude).

11. Qui liéu va cdch xir tri

Triéu chitng

Céc triéu ching ctia qué liéu c6 thé bao gﬁm dau dau,
budn nén, non, dau ving thuong vi, xuft huyét tiéu
héa, hiém gip tiéu chay, mét phuong huéng, kich
thich, hon mé, budn ngii, chéng mit, U tai, nght xiu va
d6i khi co glat Trong trudng hop ngo doc dang ké,

suy than cép va ton thuong gan 1a c6 thé.

Bién phdp tri liéu

Bénh nhén nén duoc didu tri tneu chimg theo yéu cau.

Trong vong mot gidr sau khi ubng mét lwong thubc c6
kha ning gy dgc, than hoat tinh nén dwoc xem xét sir
dung. Ngoai ra, & ngudi l6m, nén cén nhic rira da day
trong vong mét gitr sau khi uéng lidu qué liéu c6 kha
nang de doa tinh mang.

Nén dam béo nurde tiéu duge dao thai tét.

Cin theo ddi chit ché chirc ning than va gan.

Bénh nhan nén dugc theo ddi trong it nhét bén gidr sau
khi udng mét lwgng thudc c6 kha ning gy doc.

Co giat thuomg xuyén hoic kéo dai nén duoc didu tri
bing diazepam tiém tinh mach. Céc bién phap khéc c6
thé dugc chi dinh dya trén tinh trang ldm sang cia
bénh nhén.

12. Tinh chat

Duwrge liec hoc

Nhom duwoc Iy diéu tri: Thube chéng viém va chbng thip
khép khong steroid, dn xuét ctia acid propionic.

Ma ATC: MOIAE09

Flurbiprofen c6 dic tinh giam dau, chong viém va ha
sét. Ciing nhu cdc NSAID khéc, co ché téc dung ciia
flurbiprofen van chua dugc hiéu ro hoan toan, nhung
¢6 lién quan dén su tic ché cyclooxygenase (COX-1
va COX-2).

Flurbiprofen 12 mot chét irc ché manh sinh téng hop
prostagladin in vitro. Nong d¢ flurbiprofen dat dugc
trong qua trinh trj liu da tao ra tac dong in vivo.

Prostaglandin lam nhay cam cac day than kinh huéng
tim va ting cudmg hoat dong cua bradykinin trong
viéc gdy dau ¢ mé hinh dong vat. Prostaglandin la
chét trung gian gy viém. B&i vi flurbiprofen 1a mt
chét wrc ché tbng hop prostagladin, nén phuong thirc
hoat dong ciia né c6 thé la do sy suy giam cia
prostagladin trong cac mo ngoai bién.

Durge dong hoc

Ddc tinh dwgc dong hoc noi chung

Duoc dong hoc cua flurbiprofen da dwoc ddc trung
trong cdc dbi twong khoe manh, dén s6 dic biét va
bénh nhdn (xem bang 1). Dugc dong hoc cia

mg flurbiprofen
Thong s duge | Ngudi | Ngudi | Bénh than| Xo gan
dong hoc 16n khoe | gia viem| giai doan do

manh* | Kkhopt | cubi* (23-| ruouy
(18-40 | (65-83 | 42 tudi) | (31-61
tudi) tudi) N=8 tudi)
N=15 | N=13 N=8

Nong do dinh 14(4) | 16(5) |9 9

(pg/mL)

Thoi gian dat 1.9

nbng d6 dinh (1’5) 2,2(3) 2,38 1,28

(gi%) d

Flurbiprofen tim
thdy trong nudc 2.9 0.6 0,02

tifu @ dang
khong dbi (% | (1) | (©6) (0,02)

Liéu diing)

Nal

Dién tich dudi
dudmg cong
(AUQ)T
(pg-h/mL)

83 (20) | 77 (24) 448 508

Thé tich phén
b6 twong dbi
(VZ/F, L)

143) | 1205 108 148

Thei gian bén
thai cubi cing
(t/2, h)

1.5 5.8

# #
o8 | ag | 3 |

| Khéng cé sin

9 AUC tir 0 dén v6 cyc cho don
lidu va tir 0 dén cudi cuia khoang
céch lidu ding cho da liéu.

# Gia tri cho dang S-
flurbiprofen

*100 mg don liéu

T Panh gia trang thi én dinh
ciia liéu 100 mg mdi 12 givy

1 200 mg don lidu

§ Durge tinh tir cac gia tri trung
binh ciia cac thong sé cho ca 2
dang ddng phén hinh hoc cua
ﬂurb1pmﬁ=.n

Hap thu

Sinh kha dung trung binh dudng ubng cua
ﬂurb:profen dang vién 100 mg la 96% so véi dung
dich uong Flurbiprofen & dang vién nén bao phim
dugc hép thu nhanh chéng va khéng chon loc trén
ddng phéan 1ap thé, v6i nong d6 dinh trong huyét
twong dat dugc trong khoang 2 gid (xem Bang 1).
Dung chung flurbiprofen véi thitc 4n hogc céc thube
khang acid c6 thé 1am thay ddi ty 1& nhung khéng lam
thay dbi mirc d6 hép thu flurbiprofen. Ranitidin da
duge chimg minh la khéng c6 anh hudng dén tbc @6
hoic mirc d6 hép thu flurbiprofen.

Phén bé

Thé tich phan bb biu kién (VZ/F) clia ca R- va S-
flurbiprofen 14 khoang 0,12 l’kg. Ca hai dbng phan
lap thé ciia ﬂurblprofen déu lién két voi hon 99% véi
céc protein huyét tLr(mg, chi yéu 1a albumm

Gén voi protein huyét tuong tuong d6i 6n dinh dbi
v6i ndng @6 & trang thai 6n dinh trung binh dién hinh
(< 10 pgml) dat duge véi licu khuyen céo.
Flurbiprofen duoc bai tiét kém vao sita me. Nong do
flurbiprofen trong stta me¢ dugc du doan la khoang 0,1
mg/ngdy khi me ding flurbiprofen 200 mg/ngay.
Chuyen héa

Mot sb chit chuyén hoa ﬂurblprofen da duoc tim thay
trong huyet twrong va nudc tiu cua con ngudi. Cac
chit chuyén héa nay bao gdbm 4’-hydroxy-
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flurbiprofen, 3’,  4’-dihydroxy-flurbiprofen, 3’-
hydroxy-4’-methoxy-flurbiprofen, céc chét llel'! hop
ctia chiing va flurbiprofen lién hop. Khong gidng nhu
cac din xuét acid arylpropionic khac (vi du,
ibuprofen), su chuyén héa R-flurbiprofen thanh S-
flurbiprofen 1a rét nho.

Céac nghién ctu in vitro di chimg minh ring
cytochrom CYP2C9 dong mét vai trd quan trong
trong qué trinh chuyén héa flurbiprofen thanh chét
chuyén héa chinh cua né 4’-hydroxy- ﬂurblprofen
Chat chuyén hoa 4’-hydroxy- ﬂurbtprofen cho thiy it
tac dung khang viém trong moé hinh viém & dong vét.
Céc nghién ciru in vitro ciing dd chimg minh su
glucuronid héa ctia ca hai dong phén cua flurbiprofen
va 4’-hy droxy—flurblprofen

UGT2B7 Ia isozym UGT chiém wu thé chiu tréch
nhiém cho qué trinh glucuronid hoéa. F]urblprofen
khéng cam (g cac enzym lam thay ddi sy chuyén
héa cua nob.

Thai tri

Sau khi ding flurbiprofen, dudi 3% flurbiprofen dugc
bai tiét & dang khéng dbi qua nudc tiéu, voi khoang
70% liéu dugc thai qua nudc tidu dudi dang
flurbiprofen, 4’-hydroxy-flurbiprofen va lién hop
acylglucuronid cia né. Vi thai trir than [a mét con
duong chinh dé thai trir cdc chat chuyen héa
flurbiprofen, diéu chinh liéu & bénh nhan 16i loan
chitc néng thin vira ho#c ndng cé thé can thiét dé
tranh tich lily cac chit chuyén héa flurbiprofen.

Thoi gian ban thai trung binh (ty) cia R- va S-
flurbiprofen twong tw nhau, trong tmg khoéang 4,7 va
5,7 gid.

Cdc déi tuong ddc biét

Tré em: Dugc dong hoc cua flurbiprofen chua duoc
nghién ctru & bénh nhi.

Chung téc: Khong co sy khéc bit vé duge dong hoc
do ching tdc da dugc xédc dinh,

Nguwoi gia: Duge dong hoc cua flurbiprofen twong tu
& ngudi gia bi viém khép, bénh nhan tré viém khép

va tinh nguyén vién khoe manh tré tudi khi ding
flurbiprofen 100 mg dudi dang ca don hodc da liédu.
Suy gan: Chuyén hoa & gan c6 thé chiém > 90%
ﬂurblprofen thai trir, vi viy bénh nhin m#c bénh gan
c6 thé cin giam héu flurbiprofen so véi bénh nhén c6
chirc ning gan binh thuong. Tuy nhién, duoc ddng
hoc ctia R- va S-flurbiprofen 1a twong tu nhau & bénh
nhén xo gan do rugu (N=8) va tinh nguyén vién tré
khoe manh (N=8) sau khi dung lidu flurbiprofen 200
mg duy nhét. Sy gin flurbiprofen véi protein huyét
twong c6 thé gidm & bénh nhén méc bénh gan va nong
d6 albumin huyét thanh duéi 3,1 g/dL.
Suy thdn: Thanh thai qua than 2 mot dudng thai trir
quan trong cla cdc chét chuyen hoa flurbiprofen,
nhung la dudng thai trir nho dbi voi flurbiprofen &
dang khong ddi (< 3% tbng lugng thanh thai). D6
thanh thai ctia R- va S-flurbiprofen khong gin két
khéng khac biét dang ké gitta nhiing ngudi tinh
nguyén khoe manh binh thufmg (N=6, liéu duy nhét
50 mg) va bénh nhén suy thin (N=8, do thanh thai
inulin dao dong tir 11 dén 43 ml/phut, da liéu 50 mg).
Su lién két cua flurbiprofen véi protein huyét twong
¢6 thé giam & bénh nhén suy than va ndng d6 albumin
huyet thanh du6i 3,9 g/dL. Su thai trir cdc chit
chuyén hoa cia flurbiprofen c6 thé giam & nhiing
bénh nhén suy thén.
Flurbiprofen khéng dugc loai bo déng ké tir thim tach
méu & nhimg bénh nhin dugc thim tach phic mac
lién tyc.

13. Quy céch déng goi: Vi 10 vién. Hop 1 vi, 3 vi va 10

vi.
14. Piéu kién bio quin; Bio quan & nhiét d6 dudi 30°C.
Tranh 4nh séng tryc tiép va noi 4m uot.
15. Han ding ciia thube: 36 théang ké tir ngay sén xuét.

16. Tiéu chudin chét lwgng ciia thube: TCCS.

Co s& san xuit va Co s& phén phéi
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu cong nghiép Nhon Trach 3, Thi trin Hiép Phuéc, Huyén Nhon Trach, Tinh Péng Nai
Dién thoai: 02513 566202

A K AMPHARCO U.S.A
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