
Rx 

FlufenAPC 50 
Flurbiprofen 50 mg 

Thuéc nay chi ding theo don thuéc 
Doc kf huwdng dan su dung truéc khi ding 

Dé xa tam tay tré em 

Théng bdo ngay cho bac si hodc duge si nhitng tac dung khong mong muon gap phdi khi sit dung thudc 

1. Thanh phan céng thie thuéc: Méi vién nén bao phim 
chia: 

Thanh phan hoat chat: 

PIULDIPIOlene ee ee ae 100 mg 

Thanh phan td dwoc: Manitol, Natri croscarmellose, 

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. 
3. Chi dinh 
Vién nén bao phim FlufenAPC 50 duoc chi dinh dé diéu 
tri bénh thap khép, thodi hod khop, viém cét séng dinh 

khép, réi loan co xuong va chan thuong nhu viém quanh 
khop, viém khép vai d6ng cing, viém bao hoat dich, viém 
gan, viém bao gan hoat dich, dau that lung, bong gan va 
cang co. 
Vién nén bao phim FlufenAPC 50 duoc chi dinh dé giam 
dau nhe dén trung binh trong cdc tinh trang nhu dau rang, 
dau sau phau thuat, dau bung kinh va dau mita dau. 

4. Liéu ding, cdch ding 

Liéu dung 

Cac tac dung khéng mong muén co thé duoc giam thiéu 

bang cach su dung liéu thap nhat cé hiéu qua trong thoi 

gian ngan nhat can thiét dé kiém soat cac triéu ching (xem 
phan Canh béo va than trong khi dung thudéc). 
Nguoi lon: 

Uséng 150-200 mg méi ngay, chia thanh hai, ba hoac bén 

liéu. G nhitng bénh nhan cé triéu chitng nghiém trong hoac 

bénh moi khoi phat, hodc trong dot bing phat cp tinh, 
tong liéu hang ngay cé thé tang lén tai 300 mg, chia thanh 
nhiéu liéu. 

Déi voi dau bung kinh, c6 thé ding liéu 100 mg khi bat 
dau cac triéu chimng, sau d6 14 50 hoac 100 mg cach nhau 4 
dén 6 gio. Téng liéu t6i da hang ngay khéng dugc vuot 
qua 300 mg. 
Tré em: 

Khong nén ding cho tré em dui 12 tudi. 
Nguoi gia: 

Nguoi cao tudi 6 nguy co tang hau qua nghiém trong cla 

cac phan tng bat loi. Mac di flurbiprofen thuong duoc 
dung nap tét & ngudi gia, nhung mét sO bénh nh4n, dic 

biét 14 nhitng ngudi bi suy than, cd thé loai bé NSAID 

cham hon binh thuong. Trong nhitng trudng hop nay, nén 
than trong khi str dung flurbiprofen va liéu ding nén duoc 
dinh ra theo tirng ca nhan. 
Néu viée sit dung mét NSAID duge coi la can thiét, nén str 
dung liéu thap nhat cd higu qua va trong thoi gian ngan 
nhat c6 thé. Bénh nhan can duge theo déi thuong xuyén vé 
chay mau duong tiéu héa trong khi diéu tri NSAID. 

Cach ding 

Ding dudng udéng, nén udng cling voi thite 4n hode sau khi 
an. 
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5. Chong chi dinh 

— Flurbiprofen chong chi dinh & nhitng bénh nhan qué man 

cam (hen suy€n, ndi mé day hoac di tmg) voi flurbiprofen 

hoac v6i bat ky thanh phan ta duge nao ciia thuéc. 

— Flurbiprofen chéng chi dinh 6 nhiing bénh nhan trudc day 

da cé céc phan tmg qua man cam (vi du hen suyén, viém 
mili, phi. mach hodc néi mé day) voi flurbiprofen, aspirin 
hodc cdc thuéc NSAID khac. 

= Flurbiprofen cing chéng chi dinh & nhitng bénh nhan cd 

tién str xudt huyét tiéu hda hoac thing dudng tiéu hod, lién 
quan dén diéu tri voi NSAID truéc d6. Flurbiprofen khong 
nén dugc sit dung 6 nhimg bénh nhan dang mac, hodc cd 

tién str viém loét dai trang, bénh Crohn, loét da day tai phat 

hoac xuat huyét tiéu héa lap lai nhiéu lan (tir hai hoac 
nhiéu dot loét hoac chay mau ro rang). 

— Flurbiprofen chéng chi dinh 6 nhiing bénh nhan bi suy tim 

nang, suy gan va suy than (xem phan Canh bdo va Than 
trong khi ding thudc). 

= Flurbiprofen bj chong chi dinh trong ba thang cudi cuia thai 

ky (xem phan Sv dung thude cho phu nit cé thai va cho 
con bit). 

6. Canh bao va than trong khi ding thuéc 

Tac dung khong mong mu6n c6 thé duoc giam thiéu bang 

cach str dung | iéu ‘thap nhat cd hiéu qua trong thoi gian 

ngan nhat can thiét dé kiém sot cdc triéu chirng (xem 
phan Liéu ding, cdéch dang va phan Dudng tiéu hda va 
cdc nguy co’ tim mach duéi day). 
Khi sw dung kéo dai bat ky loai thuédc giam dau nao, dau 
dau cé thé xay ra ma khéng nén diéu tri bang cach tang 
liéu cua thudc. 

Khi udng déng thoi vdi rugu, cdc tac dung khéng mong 
muén lién quan dén hoat chat, dac biét 1a nhitng tac dung 
lién quan dén duong tiéu héa hodc hé than kinh trung 
uong, c6 thé tang 1én khi sir dung NSAID. 

Nén tranh su dung flurbiprofen déng thoi v6i cac NSAID 

khdc, bao gém ca thuédc tre ché chon loc cyclooxygenase-2 

do kha nang lam tang tac dung khong mong muén (xem 
phan Tiong tac, twong ky cua thuéc). 
Nguoi gia 
Nguoi cao tudi cé su gia tang tan suat phan tng bat loi voi 
NSAID, d&c biét 14 xuat huyét va thing duong tiéu héa, cd 
thé gay tt vong (xem phan Liéu dung, cach ding). 
Xuat huyét, loét va thung dwong tiéu héa 
Nén ding than trong flurbiprofen cho nhitng bénh nhan cé 
tién str bénh duong tiéu hoa (viém loét dai trang, bénh 

Crohn's) vi cé thé lam cho cdc bénh nay nang hon. 

Xuat huyét, loét hoac thing duong tiéu hod da duoc bdo 

cdo véi tat cd cic NSAID trong bat ctr thoi gian nao cua 
qué trinh diéu tri. Nhitng phan img bat loi nay c6 thé gay 
tir vong va c6 thé xay ra khi c6 hodc khéng co triéu ching 

canh bdo true hoac tién str cdc phan tng bat loi nghiém 
trong trudc do. 

Nguy co chay mau, loét hoac thing dudng tiéu hoa cao 

hon khi tang liéu NSAID, @ nhimg bénh nhan cé tian str 

M
o
a
 

C
N

https://trungtamthuoc.com/



loét, d&c biét néu cé bién chimg xuat huyét hoac thing 

(xem phan Chong chi dinh) va 0 ngudi gia. Nhiing bénh 

nhan nay nén bat dau diéu tri voi liéu thap nhdt co thé. 
Diéu tri két hop voi cdc chat bao vé (vi du nhw misoprostol 
ho&c thuédc te ché bom proton) nén duge xem xét cho 
nhig bénh nhan nay va ca nhitng bénh nhan can ding 

aspirin liéu thap déng thoi, hodc cdc loai thuéc khdc c6 kha 

nang lam tang nguy co dudng tiéu hdéa (xem bén duéi va 
phan Tuwong tac, tuong ky cia thuéc). 
Bénh nhan c6 tién sir bénh durong tiéu ha, dic biét 1a khi 
lon tudi, nén bao cdo bat ky triéu chimg bat thuong 6 bung 
(dac biét 1a xudt huyét tiéu hda) dac biét 14 trong giai doan 

dau diéu tri. 

Can than trong 6 nhttng bénh nhan dang ding thuéc déng 

thoi cé thé lam tang nguy co loét hodc chay mau, nhw 

corticosteroid duong udng, thudc chéng déng mdu nhu 
warfarin, thuéc tre ché tai hap thu serotonin c6 chon loc 

hodc thudéc chéng tiéu cau nhu aspirin (xem phan Tong 
tAc, trong ky cia thuéc). 

Khi xay ra chay mau hoac loét dudng tiéu hoa 6 bénh nhan 
dung flurbiprofen, nén ngimg diéu tri. 
Réi loan hé hap 

Can than trong néu ding flurbiprofen cho bénh nhan mac 

bénh hodc cé tién sit hen phé quan vi NSAID da duoc bdo 
c4o 1a thiic day co that phé quan 6 nhitng bénh nhan nay. 
Suy tim mach, suy than va suy gan 
Viéc sit dung NSAID co thé gay giam liéu phu thudc su 
hinh thanh prostagladin va thtic day suy than. Bénh nhan 
c6 nguy co cao nhat cua phan ung nay la nhiing ngudi bi 

suy gidm chic nang than, suy tim, roi loan chitc nang gan, 

nhiing ngudi ding thuéc loi tiéu va ngudi gia. Can theo 

d6i chirc nang than & nhiing bénh nhan nay (xem phan 
Ching chi dinh). 

Flurbiprofen nén duoc ding than trong cho bénh nhan c6é 

tién sir suy tim hodc tang huyét 4p vi phu da dugc bdo céo 
lién quan dén viéc dung flurbiprofen. 

Can than trong 0 nhitng bénh nhan ding déng thoi cdc 

thuéc cé thé lam tang nguy co loét hodac chay mau, chang 
han nhu corticosteroid duong udng, thudéc chéng déng mau 
nhu warfarin, thuéc ttc ché tai hap thu chon loc serotonin 

hoe thuéc chéng két tu tiéu cdu nhu acid acetylsalicylic 
(xem phan Twong tac, tong ky cia thuéc). 

Tac dung tim mach va mach mdu ndo 

C4n theo déi va tr van phi hop cho bénh nhan cé tién str 

tang huyét 4p va/ hodc suy tim sung huyét nhe dén trung 

binh vi tinh trang & nude va phi da duge bao cao lién quan 
dén diéu tri bang flurbiprofen va NSAID. 
Thu nghiém lam sang va dit liéu dich té hoc cho thay rang 

viéc str dung mot s6 NSAID (dac biét & liu cao va diéu tri 

lau dai) c6 thé lién quan dén viéc tang nguy co nho cua cdc 

bién cé huyét khdi dong mach nhu nhdéi mau co tim hodac 

d6t quy. Khong du dit liéu dé loai tri nguy co nhu vay d6i 
vi flurbiprofen. 
Bénh nhan tang huyét ap khéng kiém sodt dugc, suy tim 

sung huyét, bénh tim thiéu mau cuc b6, bénh déng mach 

ngoai bién va/ hoac bénh mach mau nao chi nén durgc diéu 

tri bang flurbiprofen sau khi can nhac can than. Citing nén 

can nhac tuong ty trudc khi bat dau diéu tri dai han cho 

bénh nhan cé cdc yéu t6 nguy co bénh tim mach (vi du 

tang huyét 4p, tang lipid mau, déi théo dudng, hut thuéc). 
Tac dung trén da 

Cac phan img da nghiém trong, trong dé cé mét sé gay tu 

vong, bao g6m viém da tréc vay, héi ching Stevens- 
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Johnson va hoai tt biéu bi déc hai, rat hiém gap da dugc 

bdo cdo lién quan dén viéc su dung NSAID (xem phan Tac 

dung khéng mong muén cia thuéc). Céc bénh nhan 

duong nhu cé nguy co cao nhat cia cdc phan ing nay 

trong giai doan dau cha qué trinh diéu tri. Trong phan Ion 

cdc truong hop, su khoi phat cia phan tng xay ra trong 

thang dau tién diéu tri. Flurbiprofen nén duge ngung sit 

dung vao lan dau tién xut hién cua phat ban da, ton 

thuong niém mac hoac bat ky ddu hiéu man cam nao khac. 
Tac dung trén than 

Can than trong khi bat dau diéu tri voi cdc thuéc NSAID 

nhu flurbiprofen ¢ 6 nhitg bénh nhan bi mat nuéc dang ké. 
Tac dung huyét hoc 

Flurbiprofen, giéng nhu cdc NSAID khac, c6 thé tte ché 

két tap tiéu cdu va kéo dai thoi gian chay mau. 

Flurbiprofen nén duge str dung than trong 6 nhitng bénh 
nhan c6 kha nang chay mau bat thudng. 

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

O nhiing bénh nhan bi lupus ban dé hé théng (SLE) va réi 

loan m6 lién két hon hop c6 thé tang nguy co viém mang 

néo v6 khuan (xem phan Tac dung khéng mong muén 
cia thudc). 

Ta duoc 

Thuéc nay cé chtra Brilliant blue lake cé thé gay phan ung 
di img. 

7. Sir dung thuéc cho phu nif cé thai va cho con ba 

Kha nang sinh san cia phu nit bi suy giadm 

Viéc str dung flurbiprofen co thé lam gidm kha nang sinh 

san cla nf gidi va khong duge khuyén céo 6 nhitng phu 

nit cé gang thu thai. O nhitng phu nit gap khoé khan trong 

viéc thu thai hoc dang nghi ngo vé sinh, nén can nhac 
ngung dung flurbiprofen. 

Phu nit c6 thai 

Su we ché téng hop prostaglandin co thé anh huéng bat loi 

dén thai ky va/ hoae su phét trién cll phdi thai/ thai nhi. 

Dé ligu tir cdc nghién cttu dich té hoc cho thay tang nguy 

co say thai va di tat tim va tat nirt bung sau khi sir dung 

mot chat tre ché téng hop prostaglandin trong giai doan 
dau cua thai ky. Nguy co tuyét déi cho dj tat tim mach da 

tang tir dudi 1%, lén toi xAp xi 1,5%. Nguy co duge cho 1a 

tang theo liéu ding va thoi gian diéu tri. G déng vat, viéc 

sit dung chat tre ché tong hop prostaglandin di duoc ching 

minh 1a dan dén tang say thai truéc va sau khi phdi lam t6 
va gay chét phdi thai. 

Ngoai ra, su gia tang ty 1é cdc di tat khdc nhau, bao gdm ca 

di tat tim mach, da dugc bao c4o 6 déng vat duge cho 

ding chat irc ché tong hop prostaglandin trong thoi ky phat 

sinh cdc co quan ndi tang. Trong ba thang dau va ba thang 
gitta cua thai ky, khong nén ding flurbiprofen try khi thuc 

sw can thiét. Néu flurbiprofen duoc sit dung boi phu nit 

dang cé gang thy thai, hoac trong ba thang dau va ba thang 
gitta cua thai ky, liéu nén duge gift 6 mirc thap va thoi gian 
diéu tri cing ngn cang tot. 

Trong ba thang thir ba cua thai ky, tat ca cdc chat ttc ché 
téng hop prostaglandin cé thé khién cho: 
— Thai nhi bi: 

o Nhiém déc tim phéi (voi viéc dong sém éng dong 
mach va tang huyét 4 dp phdi); 

o Réi loan chitc nang than, cd thé tién trién thanh suy 
than gay thiéu éi (oligo- hydroamniosis); 

— Nguoi me va tré so sinh, vao cudi thai ky bi:
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o C6 thé kéo dai thoi gian chay mau, tac dung chéng 

két tap tiéu cau cé thé xay ra ngay ca khi ding liéu 
rat thap. 

o Uc ché co bop tit cung din dén cham chuyén da hoac 

kéo dai qué trinh chuyén da. 
Do do, flurbiprofen bi chéng chi dinh trong ba thang cudi 
cua thai ky. 

Chuyén da va sinh dé 
Su bat dau chuyén da c6 thé bi tri hodin va kéo dai thoi 
gian chay mdu & cé me va con, 

Phu nit cho con bu 

Flurbiprofen dugc bai tiét vao sita me; tuy nhién, luong 
tiét ra chi bang mét phan nho so voi liéu dung cua me. 

Flurbiprofen khéng duoc khuyén cdo sir dung cho phu nit 
cho con bi. 

Trong cdc nghién ctu han ché c6 san cho dén nay, NSAID 

cé thé xuat hién trong sita me voi nong dé rat thap. Néu c6 

thé, nén trénh ding NSAID khi cho con bi (xem phan 
Canh bdo va than trong khi ding thudc). 

8. Anh huéng téi kha nang Jai xe vA van hanh may méc 
Cac tac dung khong mong muon nhu chong mat, budn 

ngu, mét mdi va r6i loan thi gidc 1a cé thé xay ra sau khi 

ding NSAID. Néu bi anh huéng, bénh nhan khéng nén [ai 
xe hoac van hanh may moc. 

9. Twong tac, twong ky ciia thudc 

Can than trong 6 nhimg bénh nhan dugc diéu tri bang bat 

ky loai thudc nao sau day vi cdc tuong tac di dugc bao cdo 
& mot sd bénh nhan. 

Thuéc loi tiéu, thudc tec ché enzym chuyén va thudc déi 

khdng Angiotensin II; NSAID cé thé 1am giam tac dung 

cia thuéc gi tiéu va cac thudc ha huyét 4p khac. G mét so 

bénh nhan chitc nang than x4u di (vi du nhu bénh nhan mat 
nuéc hoc bénh nhan cao tudi bi suy giam chire nang 

than), viéc str dung thuéc tre ché enzym chuyén hoac thuéc 

déi khang Angiotensin II va cac chat tre ché cyclo- oxyase 

cé thé lam x4u di chitc nang than, bao gdm ca suy than cap 

tinh, thuong IA héi phuc. Nhitng tuong tac nay nén dugc 
xem xét 6 nhitng bénh nhan ding flurbiprofen déng thoi 

voi thuéc tre ché enzym chuyén hoac thuéc déi khang 

angiotensin II. Do d6, su két hop nén dugc ding than 

trong, dac biét la 6 ngudi cao tudi. Bénh nhan can duge 

cung cap du nude va nén xem xét theo ddi chirc nang than 

sau khi bat dau diéu tri déng thoi, va dinh ky sau d6. 
Muéi lithium: Giam thai trir lithium. 

Methotrexat: Can than trong khi ding flurbiprofen va 

methotrexat déng thoi vi NSAID cé thé lam tang nong dé 
methotrexat. 

Thuéc chéng dong mdu: NSAID cé thé tang cudng tac 

dung cia thuéc chéng d6éng mdu nhw warfarin (xem phan 
Canh bao va than trong khi diing thuéc). 

Thudc chéng két tap tiéu cau: Tang nguy co xuat huyét 

tiéu héa khi ding NSAID (xem phan Canh bao va than 
trong khi ding thudc). 
Aspirin: Cfing nhu céc san phim c6 chita NSAID khac, 
viéc stt dung déng thoi flurbiprofen va aspirin thuong 

khéng duoc khuyén nghi vi kha nang gay tang tac dung 
khéng mong muén. 

Cac glycosid tim: NSAID c6 thé lam tram trong thém suy 
tim, giam d6 loc cau than (GFR) va tang néng dé glycosid 
tim trong huyét tuong. 

Ciclosporin: Tang nguy co nhiém déc than. 
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Corticosteroid: Tang nguy co loét hodc chay mau dudéng 

tiéu héda voi NSAID (xem phan Canh bao va than trong 
khi ding thudc). 

Cae chdt tec ché tdi hdp thu serotonin c6é chon loc (SSRI): 
Tang nguy co xuat huyét tiéu héa khi ding voi NSAID 

(xem phan Canh bao va than trong khi ding thudc). 

Cac thudc gidm dau khdc va thudc ttc ché chon loc 

cyclooxygenase-2: Tranh str dung déng thoi hai hoac nhiéu 
NSAID, ké ca thuédc tre ché COX-2, vi diéu nay cé thé [Am 
tang nguy co téc dung khéng mong muén (xem phan 
Canh bdo va than trong khi ding thudc). 
Mifepriston: Khéng nén stt dung NSAID trong 8-12 ngay 

sau khi ding mifepriston vi NSAID cé thé lam giam tac 

dung cua mifepriston. 
Khang sinh quinolon: Dt liéu nghién ctu trén déng vat chi 

ra rang NSAID cé thé lam tang nguy co co giat lién quan 

dén khang sinh quinolon. Bénh nhaén ding NSAID va 
quinolon cé thé tang nguy co co giat. 

Tacrolimus: C6 thé tang nguy co nhiém déc than khi ding 
NSAID v6i tacrolimus, 

Zidovudin: Tang nguy co déc tinh huyét hoc khi ding 

NSAID vé6i zidovudin. C6 bang chitng vé viéc tang nguy 

co mac bénh chay méu quanh kh6p va tu mau trong bénh 

Hemophiliac HIV (+) duoc diéu tri dong thoi voi 
zidovudin va cac NSAID khac. 

Cac nghién ctru da that bai trong viéc chi ra bat ky tuong 
tac nao gitta flurbiprofen va tolbutamid hodac thudc khang 

acid. Cho dén nay khéng c6 bang ching nao cho thay 
flurbiprofen can thiép vao cdc xét nghiém tiéu chuan trong 
phong thi nghiém. 

10. Tac dung khéng mong muén (ADR) ctia thudc 

Roi loan tiéu héa: Cac bién cé6 bat loi thuong gap nhét 1a 

trén dudng tiéu hoa. Loét da day, thing ho&c chay méu 

dung tiéu héa, d6i khi gay tr vong, dac biét & nguwdi gia, 

cé thé xay 1a (xem phan Canh bao va than trong khi 

ding thuéc). Budn non, non, tiéu chay, kho tiéu, day hoi, 

t4o b6n, dau bung, phan den, xuat huyét, viém loét miéng, 

lam nang thém bénh viém dai trang va bénh Crohn (xem 

phan Chong chi dinh va Canh bao va than trong khi 

ding thuéc) di dugc bao cdo sau khi dung flurbiprofen. ft 

gap hon, viém da day, da duge quan sat. Viém tuy da dugc 
bdo cdo rat hiém. 

Roi loan hé thong mién dich: Phan tmg qué man cam da 

dugc bdo cdo sau khi diéu tri bang NSAID. Phan ung nay 

c6 thé bao gém (a) phan tng di img khong dac higu va 
phan vé, (b) phan tng duéng hd hap bao gom thuc day hen 

suyén, lam hen suyén nang hon, co that phé quan hoac kh 

tho, hoac (c) cac loai réi loan hon hop trén da, bao gom 

phat ban da dang, ngira, néi mé day, pha mach va, hiém 

gap hon 1a tréc da va da béng nude (bao gém ca hoai tir 

biéu bi nhiém déc va ban dé da dang). 
Nhiém tring va nhiém ky sinh tring: Su bing phat cua 

viém da lién quan dén nhiém tring (vi du nhu su phat trién 

cua viém can mac hoai ttr) tring khép da duoc mé ta voi 

viéc sit dung NSAID. Néu cac dau hiéu cia nhiém tring 
xay ra hoac tré nén tdi té hon trong qué trinh sir dung 
flurbiprofen, bénh nhan nén di kham ngay lap tir. 

Roi loan tim va mach mau: Pha, tang huyét 4p va suy tim 

da dugc béo cdo lién quan dén diéu tri NSAID. 

Dir ligu thir nghiém 1am sang va dich té hoc cho thay rang 
viéc sir dung mét s6 NSAID (dac biét & liéu cao va diéu tri 
kéo dai) c6 thé lién quan dén viéc tang nguy co bién cé 

huyét khéi d6ng mach (vi dy nhéi mau co tim hodc dot 
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quy) (xem phan Canh bao va thin trong khi ding 
thudéc). 

Quy ude dudi day duoc str dung dé phan loai tan 
suat: rat thuong gap > 1/10, thuong gap > 1/100 va < 

1/10, it gap > 1/1000 va <1/100, hiém gap > 

1/10.000 va < 1/1000, rat hiém gap <1/10. 000 va 

chua biét (khong thé uc tinh duoc tte dit liéu san co) 

Tac dung khéng 
Tan suat F 

mong muén 
Hé co quan 

Mau va bach 
huyét 

Thiéu mau. 

Giam bach cau, 

mat bach cau hat, 
thiéu mdu bat san, 

giam bach cau 

trung tinh, giam 

tiéu cau, thiéu 

mau tan huyét, 

It gap 
Rat hiém gdp 

Qua man cam 

Phan trng phan vé 
It gap 
Hiém gap 

Hé mién dich 

Tam than Hiém gdp Tram cam, trang 

thai nham Jan. 

Ao giac. Rat hiém gdp 

Hé than kinh Thuong gap | Nhitc dau, chong 
mat. 

Di cam. 

Buon ngu, 

ngu. 

Viém day than 

kinh thi gidc, tai 

bién mach méu 

nao, viém mang 

nio vd  khudn 

(xem phan Cdnh 
bdo va than trong 
khi dang thuéc). 

It gap 
Hiém gap mat 

Chua biét 

Mat it gap Suy giam thi luc. 
Tai va mé dao It gap U tai, chong mat. 

Hé hap, ling 

nguc va trung 
that 

Hen suyén, khé 
tho. 
Co that phé quan. 

It gap 

Hiém gap 

Tiéu héa Kho tiéu,— tiéu 

chay, buén nén, 

non, dau bung, 

day hoi, téo bén, 

phan den, nén tro, 
xuat huyét duong 
tiéu héa. 

Viém da day, loét 
ta trang, loét da 

day, loét miéng, 

thing dudng tiéu 

hoa. 

Viém tuy. 

Viém dai trang va 
bénh Crohn. 

Thuong gap 

It gap 

Rat hiém gap 

Chua biét 

Gan mat Rat hiém gap | Vang da, vang da 

u mat, chirc nang 

gan bat thuong. 

Viém gan. Chua biét 

Da va m6 duéi 
da 

Phat ban, 

day, ngtra, 
It gap may 

ban 
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Tac dung khéng 

mong muén 

xuat huyét, phu 

mach, phan ung 

nhay cam voi anh 

sang. 

Cac dang phan 

img da nghiém 

trong (vi du nhu 

ban do da dang, 

viém da _ bong 

nudc bao gém hoi 

ching  Stevens- 

Johnson va hoai 

tir biéu bi nhiém 
déc). 

Nhiém déc than 

nhiéu dang khdc 
nhau, vi du: viém 

than ké, hdi chimg 
than hu, suy than 

va suy than cap 

tinh (xem phan 

Canh bao va 
than trong). 

Viém cau than. 

Mét moi; kho 

chiu, phi né. 
Suy tim. 

Tang huyét ap. 
Xét nghiém chic 
néng gan bat 

thuong, thoi gian 
chay mau kéo dai. 

Git nuéc. 

Hé co’ quan Tan suat 

Rat hiém gap 

Than va hé tiét 
niéu 

Hiém gap 

Chua biét 

Thuong gap Toan than 

Tim 

Mach 

Xét nghiém 

It gap 
It gap 
Thuong gap 

Chuyén héa va 

dinh duéng 

Viém mang nao v6 khuan (dac biét 6 nhig bénh nhan 

da cé réi loan tu mién dich, nhu lupus ban dé hé théng 
va bénh m6 lién két hén hop) voi cac triéu chung cimg 

c6, nhc dau, budn nén, non, sdt hodc mat phuong 

hung) (xem phan Canh bao va than trong khi ding 
thuéc). 

11. Qué liéu ya cAch xi tri 
Triéu chung 

Cc triéu ching cia qua liéu cé thé bao gém dau dau, budn 
nén, nén, dau ving thugng vi, xuat huyét tiéu héa, hiém 
gap tiéu chay, mat phuong huong, kich thich, hén mé, 

buén ngu, chong mat, ii tai, ngat xiu va di khi co giat. 

Trong truong hop ngé déc dang ké, suy than cap va ton 
thuong gan 1A cé thé. 
Bién phap tri liéu 

Bénh nhan nén duoc diéu tri trigu chitng theo yéu cau. 
Trong vong mét gid sau khi uéng mot luong thudéc co kha 

nang gdy déc, than hoat tinh nén duoc xem xét sir dung. 

Ngoai ra, 6 ngudi lon, nén can nhac rira da day trong vong 

m6t gid sau khi uéng liéu qué liéu cé kha nang de doa tinh 
mang. 

Nén dam bao nuréc tiéu duoc dao thai tét. 
Can theo déi chat ché che nang than va gan. 

Bénh nhan nén dugc theo di trong it nhat bén gid sau khi 

udng mét luong thudéc c6é kha nang gay déc. 

Thuong gap 
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Co giat thuong xuyén hodc kéo dai nén dugc diéu tri bang 

diazepam tiém tinh mach. Cac bién phap khéc cé thé duoc 

chi dinh dia trén tinh trang lm sang cua bénh nhan. 

12. Tinh chat 
Dugc luc hoc 

Nhom duoc ly diéu tri: Thuéc chéng viém va chéng thap 

khép khong steroid, dan xuat clia acid propionic. 
Ma ATC: MOIAE09 

Flurbiprofen cé dac tinh giam dau, chéng viém va ha sét. 

Cling nhu céc NSAID khac, co ché téc dung cia 
flurbiprofen van chua duoc hiéu rd hoan toan, nhung cé 

lién quan dén su tre ché cyclooxygenase (COX-1 va COX- 

2). 
Flurbiprofen 18 m6t chat tc ché manh sinh téng hop 

prostagladin in vitro. Néng dé flurbiprofen dat duoc trong 

qua trinh tri ligu da tao ra tac d6ng in vivo. Prostaglandin 

lam nhay cam cdc day than kinh huong tam va ting cuong 

hoat déng cua bradykinin trong viéc gay dau & mé hinh 

dong vat. Prostaglandin 1a chat trung gian gay viém. Boi 
vi flurbiprofen 1A mét cht irc ché téng hop prostagladin, 

nén phuong thitc hoat déng cla n6é c6 thé 1a do su suy 
giam cua prostagladin trong cfc mé ngoai bién. 
Dugc dong hoc 

Dac tinh duoc dong hoc noi chung 

Duge dong hoc cua flurbiprofen da duoc dc trung trong 

cdc déi tuong khée manh, dan sé dac biét va bénh nhan 
(xem bang 1). Duoc d6ng hoc cia flurbiprofen 1a tuyén 

tinh, va c6 tich lity nho flurbiprofen sau khi ding nhiéu 
liéu. 

Bang 1. Cac thong sé duoc d6ng hoc trung binh (SD) R-, 
S-Flurbiprofen duoc binh thudng héa voi liéu 100 mg 
flurbiprofen 

Thong so duge Nguoi | Nguoi | Bénh than} Xo gan 

dong hoc lon khoe} gia viém| giai doan do 

manh* khépt cudi* (23- rugut 

(18-40 | (65-83 | 42 tudi) | 31-61 
tudi) tudi) N=8 tudi) 
N=15 N=13 N=8 

Nong do dinhl 14(4) | 166) | 98 of 
(ug/mL) 
Thoi gian dat 1,9 

ndng d6 dinh (gid) (5) 

Flurbiprofen tim 

thay trong nuéc 29 0,6 0,02 

tiéu 6 dang khong | (1,3) (0,6) (0,02) 
ddi (% Liéu ding) 
Dién tich dudéi 
duong cong | 83 (20) | 77 (24) 44§ 508 
(AUO)" (ug: h/mL) 
Thé tich phan b6 

2,2 (3) 2,38 1,28 

Nal 

tuong déi (Vz/F,| 14@) | 126) 108 148 
L) 
Thoi gian ban thai | 7,5 5,8 33¢ 5 at 
cudi cling (t!4, h) (0,8) (1,9) } : 
*100 mg don liéu || Khong co sn 
+ Dénh gid trang thai én dinh cia | J AUC tir 0 dén vo cuc cho don 

liéu 100 mg mdi 12 gio lieu va tir 0 dén cudi cla khoang 

+ 200 mg don liéu cach liéu ding cho da liu. 

§ Duoc tinh tir céc gid tri tung | # Gid ti cho dang S- 
binh cla cdc théng s6 cho ca 2 flurbiprofen 

dang déng phan hinh hoc cua 

flurbiprofen 

Hap thu 

Sinh kha dung trung binh duong udéng cua flurbiprofen 

dang vién 100 mg 1a 96% so véi dung dich uéng. 

Flurbiprofen 6 dang vién nén bao phim dugc hap thu 
nhanh chong va khong chon loc trén déng phn lap thé, 

voi néng d6 dinh trong huyét tuong dat duoc trong 
khoang 2 gid (xem Bang 1). 

Dung chung flurbiprofen voi thtrc an hode cdc thudc 

khang acid c6 thé lam thay déi ty Ilé nhung khéng 14m thay 

déi mirc d6 hap thu flurbiprofen. Ranitidin da duge chimg 

minh 18 kh6ng c6 anh huéng dén toc d6 hoc mttc 46 hap 
thu flurbiprofen. 

Phan bo 
Thé tich phan b6 biéu kién (Vz/F) clia ca R- va S- 
flurbiprofen 1a khoang 0,12 I/kg. Ca hai déng phan lap thé 

cua flurbiprofen déu lién két v6i hon 99% véi cdc protein 
huyét tuong, chi yéu 1a albumin. 

Gan v6i protein huyét tuong tong dé6i én dinh déi vi 

nong do & trang thai 6n dinh trung binh dién hinh (< 10 
g/ml) dat duoc voi liéu khuyén cdo. Flurbiprofen dugc 

bai tiét kém vao sita me. Nong d6 flurbiprofen trong sita 

me duoc du dodn 1a khoang 0,1 mg/ngay khi me ding 
flurbiprofen 200 mg/ngay. 

Chuyén hoa 

M6t sé chat chuyén héa flurbiprofen da duoc tim thay 
trong huyét tuong va nuroc tiéu ca con ngwdi. Cac chat 

chuyén héa nay bao gém 4’ -hydroxy-flurbiprofen, 3’, 4’- 

dihydroxy- flurbiprofen, 3’-hydroxy-4’-methoxy- 

flurbiprofen, cdc chat lién hop cua ching va flurbiprofen 

lién hop. Khéng gidng nhu céc dain xudt acid 

arylpropionic khac (vi du, ibuprofen), su chuyén hoa R- 
flurbiprofen thanh S-flurbiprofen 18 rat nho. 
Cac nghién cttu in vitro da ching minh ring cytochrom 
CYP2C9 dong mét vai tro quan trong trong qué trinh 

chuyén héa flurbiprofen thanh chat chuyén héa chinh cua 

no 4’-hydroxy- flurbiprofen. Chat chuyén héa 4” -hydroxy- 

flurbiprofen cho thay it tac dung khang viém trong mé 

hinh viém 6 dong vat. Cac nghién ctru in vitro cing da 

chimg minh su glucuronid héa cia ca hai déng phan cua 
flurbiprofen va 4’-hydroxy- flurbiprofen. 

UGT2B7 1a isozym UGT chiém wu thé chiu trach nhiém 

cho qua trinh glucuronid hda. Hlurbiprofen khéng cam 

ibe g cdc enzym 1am thay déi su chuyén héa cua né. 
They tree 

at i dung flurbiprofen, dui 3% flurbiprofen dugc bai 

ti t.o\dang khong déi qua nude tiéu, voi khoang 70% liéu 

thai qua nuéc tiéu dudéi dang flurbiprofen, 4’- 

xy-flurbiprofen va lién hop acylglucuronid cua n6. 
ai tr than 1a mét con duéng chinh dé thai trir cdc 

ch at chuyén héa flurbiprofen, diéu chinh liéu 6 bénh nhan 

réi loan chitc nang than vira hoac nang cé thé can thiét dé 

trdnh tich lily c4c chat chuyén héa flurbiprofen. 
Thoi gian ban thai trung binh (t,) cla R- va S-flurbiprofe: 
tuong tu nhau, tuong tng khoang 4,7 va 5,7 gid. 
Cac déi tuong dac biét : 

Tré em: Dugc déng hoc cua flurbiprofen chua duoc\\- 

nghién ciru & bénh nhi. 

Chung toc: Khong c6 su khac biét vé duoc déng hoc do 
chung téc da duge x4c dinh. 

Nguoi gia: Duge dong hoc cua flurbiprofen tong tu & 

ngudi gia bi viém khép, bénh nh4n tré viém khdép va tinh 

nguyén vién khdée manh tré tudi khi ding flurbiprofen 100 
mg du6éi dang ca don hodc da liéu. 
Suy gan: Chuyén héa & gan c6 thé chiém > 90% 

flurbiprofen thai trir, vi vay bénh nhan mac bénh gan cé 
thé can giam liéu flurbiprofen so v6i bénh nhan cé chic 
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nang gan binh thong. Tuy nhién, duoc dong hoc ctia R- 
va S-flurbiprofen 14 tuong ty nhau 6 bénh nhan xo gan do 
rugu (N=8) va tinh nguyén vién tré khée manh (N=8) sau 
khi ding liéu flurbiprofen 200 mg duy nhat. Su gan 
flurbiprofen v6i protein huyét tuong c6 thé giam 0 bénh 
nhan mac bénh gan va néng dé albumin huyét thanh dudi 
3,1 g/dL. 
Suy than: Thanh thai qua than 1a mét duong thai trir quan 
trong cilia céc chat chuyén héa flurbiprofen, nhung 1a 
duong thai trir nho déi véi flurbiprofen & dang khéng déi 
(< 3% téng luong thanh thai). D6 thanh thai cua R- va S- 
flurbiprofen khéng gan két khong khdc biét ding ké gitta 
nhing ngudi tinh nguyén khée manh binh thuéng (N=6, 
liéu duy nhat SO mg) va bénh nhan suy than (N=8, d6 
thanh thai inulin dao déng tu 11 dén 43 ml/phut, da liéu 
50 mg). Su lién két cia flurbiprofen véi protein huyét 

tuong cé thé giam @ bénh nhan suy than va néng d6 
albumin huyét thanh du6i 3,9 g/dL. Su thai trir cdc chat 
chuyén hda cia flurbiprofen c6 thé giam 6 nhitng bénh 
nhan suy than. 
Flurbiprofen khéng duge loai bé dang ké tir thdm tdch 
mau o nhitng bénh nhan dugc thém tdch phic mac lién 
tuc. 

13. Quy cach déng g6i: Vi 10 vién. Hop | vi, 3 vi va 10 vi. 
14. Diéu_kién bdo quan: Bao quan 6 nhiét dé dudi 30°C. 

Tranh anh sing truc tiép va noi 4m ust. 

15. Han ding ctia thudc: 36 thang ké tir ngay san xuét. 
16. Tiéu chudn chat lwong ciia thuéde: TCCS, 

Co sé san xuat va Co sé phan phéi 
CONG TY CO PHAN DUOC PHAM AMPHARCO U.S.A 

Khu cong nghiép Nhon Trach 3, Thi tran Hiép Phudc, Huyén Nhon Trach, Tinh Déng Nai 
Dién thoai: 02513 566202 

bk AMPHARCO U.S.A 
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