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FlufenAPC 50
Flurbiprofen 50 mg

Thube nay chi ding theo don thudc
Doc ky hudng din sut dung trude khi ding
Dé xa tim tay tré em
Théng bdo ngay cho bdc st hodc dugc si nhiing tic dung khong mong muén gap phdi khi st dung thudc

L. Thanh phin cong thic thude: M3i vién nén bao phim
chira:
Thanh phan hoat chdt:
Flurbiprofen 100 mg
Thanh phan td dwge: 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. Chidinh
Vién nén bao phim FlufenAPC 50 duoc chi dinh dé diéu
tr] bénh thap khop, thodi hod khdp, viém cot song dinh
khép, réi loan co xuong va chin thuong nhu viém quanh
khdp, viem khép vai dong cirng, viém bao hoat dich, viém
gén, viém bao gn hoat dich, dau thét lung, bong gin v
cang co.
Vién nén bao phim FlufenAPC 50 duoc chi dinh d& giam
dau nhe dén trung binh trong cdc tinh trang nhu dau rang,
dau sau phau thuat, dau bung kinh va dau mia dau.

4. Liéu dung, cach ding
Liéu dung
Ciéc tic dung khong mong mudn ¢6 thé duoe giam thiéu
béng cich sut dung liéu thap nhat c6 hiéu qua trong thoi
gian ngin nhit can thiét dé kiém sodt cdc triéu chirng (xem
phan Cinh bdo va thdn trong khi ding thudc).
Nguwoi lon:
Uong 150-200 mg méi ngay. chia thanh hai, ba hoic bén
liéu. O nhitng bénh nhédn ¢6 riéu chimg nghiém trong hodc
bénh méi khoi phdt, hogc trong dot bang phit cap tinh,
téng liéu hang ngay c6 thé tang l&n toi 300 mg, chia thanh
nhiéu liéu.
Déi voi dau bung kinh, ¢6 thé ding liéu 100 mg khi bAt
dAu céc tridu chirng, sau do la 50 hodc 100 mg cich nhau 4
dén 6 gir. Téng lidu tdi da hang ngay khéng dugce viurot
qua 300 mg.
Tré em:
Khdng nén ding cho tré em dudi 12 tudi.
Nguot gia:
Ngudi cao tudi cé nguy co ting hdu qua nghiém trong cua
cdc phan (mg bét lgi. Mic du flurbiprofen thutmg dugc
dung nap 6t & ngudi gia, nhung mét s6 bénh nhin, dic
biét 14 nhitng ngudi bi suy than, cé thé loai bo NSAID
chdm hon binh thuéng. Trong nhitng truong hop nay. nén
than trong khi sir dung flurbiprofen va lidu diing nén dugc
dinh ra theo tirng ¢4 nhan.
Néu viéc sir dung mot NSAID duge coi la cén thiét, nén st
dung liéu [hap nhét ¢ hi¢u qua va trong thoi gian n"an
nhit c6 thé. Bénh nhin cén dugc theo d6i thuomg xuyén vé
chay miu dudng tiéu héa trong khi diéu tri NSAID.
Cdch ding
Dung dudng udng, nén ubng ciing véi thire 3n hoic sau khi
an.

5. Chéng chi dinh
Flurbiprofen Lhong chi dinh & nhiing bénh nhin qua man
cam (hen suyén, ndi mé day hogc dij mg) véi flurbiprofen
hoac v6i bét ky thanh phan ti dugc nio ciia thube.
Flurbiprofen chéng chi dinh ¢ nhitng bénh nhan trude day
di cd cdc phan (ng qué ma.n cam (vi du hen suyén, viém
mili, phit mach hozc ndi mé day) véi flurbiprofen, aspirin
hogc cdc thubc NSAID khic,
Flurbiprofen ciing chéng chi dinh ¢ nhitng bénh nhan c6
tién sir xuat huyet tiéu héa hodc thung duromg tidu hod, lién
quan dén diéu tri véi NSAID trude d6. Flurbiprofen khong
nén dugc su dung ¢ nhitng bénh nhén dang méc, hodc c6
tién sir viém loét dai trang, bénh Crohn, loét da day tii phat
hodc xudt huyét tiéu héa lap lai nhiéu lin (tir hai hodc
nhiéu dot loét hode chay mdu 1 rang).
Flurbiprofen chéng chi dinh & nhing bénh nhin bj suy tim
nang, suy gan va suy than (xem phén Cinh bdo va Thin
trong khi diing thuﬁc)
Flurbiprofen bi chéng chi dinh trong ba thing cudi cua thai
ky (xem phin St dung thuéc cho phu nir co thai va cho
con bu).
Canh bao va thin trong khi ding thuéc
Téc dung khong mong mudn ¢6 theé duge gidm thiéu bang
cich sir dung liéu thap nhit ¢ hiéu qua trong thoi gian
ngan nhat can thiét dé kiém sodt cdc triéu chiing (xem
phan Liéu ding, cdch ding vi phin Pudng tiéu hda va
cde nguy co tim mach dudi day),
Khi sir dung kéo dai bt ky loai thubc giam dau nao, dau
dau cd thé Xxay ra ma khéng nén diéu tri bing céch tang
lidu cua thude.
Khi ubng déng thoi voi ruou, cée tée dung khéng mong
mudn lién quan dén hoat chat, d4c biét 12 nhirng tic dung
lién quan dén dudmg ti@u héa hodc hé thdn kinh trung
uong, c6 thé tang 1&n khi st dung NSAID.
Nén trdnh sir dung flurbiprofen déng thoi voi cac NSAID
khéc, bao gom ca thude e ché chon loc cyclooxygenase-2
do kha pdng lam tang tic dung khong mong mudn (xem
phén Twong tdc, twong ky ciia thudc).
Nguedi gia
Nguoi cao tudi ¢6 sur gia tang tAn suit phan (g bét loi voi
NSAID, dic biét la xuat huyet v thing dwong tiéu héa, ¢
thé gay tr vong (xem phén Liéu dung, cach dung).
Xudt huyér, loét va thing duong tiéu héa
Nén ding than trong flurbiprofen cho nhitng bénh nhin cé
tién st bénh dudng tiéu héa (viem loét dai trang, bénh
Crohn’s) vi ¢6 thé lam cho cic bénh niy nédng hon.
Xudt huyet loét hogc thing dudng tiéu hod dd dugc bio
c40 Véi tit ca cdc NSAID trong bit cir thoi gian nao cua
qud trinh diéu trj. Nhimg phan tmg bét loi ndy c6 thé giy
fr vong va c6 thé xay ra khi c6 hodc khéng ¢6 triéu ching
canh bdo truée hodc tién sir cic phan rng bt lgi nghiém
trong trude da,
Nguy co chdy mdu, loét hodc thung duwdmg tiéu hod cao
hon khi ting liéu NSAID, & nhitng bénh nhan c6 tién si
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loét, dac biét néu c6 bién chirng xudt huyét hoac thing
(xem phén Chong chi dinh) va & nguoi gia. Nhimg bénh
nhin ndy nén bat dau diéu tri v&i liu thip nhit c6 thé.
Pidu tri két hop véi cdc chét bao vé (vi du nhu misoprostol
hodc thuéc e ché bom proton) nén dugc xem xet cho
nhitng bénh nhdn ndy va ca nhimg bénh nhin can ding
aspirin liéu thap ddng thoi, hodc cac loai thude khéc c6 kha
nang lam tang nguy co dudng tiéu héa (xem bén dudi va
phén Twong tac, twong ky ciia thudc).

Bénh nhin c6 tién sir bénh duong tieu héa, dac biét 1a khi
16m tudi, nén bdo cdo bt ky triéu ching bét thudong & bung
(dac biét 1a xuét huyet tiéu héa) dic biét 1a trong giai doan
déu diéu tri.

Cén than trong ¢ nhitng b¢nh nhin dang ding thuéc dbng
thdi ¢6 thé 1am tang nguy co loét hodc chay mdu, nhu
corticosteroid dudmg udng, thudc chéng dong médu nhu
warfarin, thuéc (rc Lhe ta1 hép thu serotonin cé chon loc
hodc thude Lhong tiéu cdu nhu aspirin (xem phéan Twong
téc, twong ky cia thube).

Khi xay ra chay mdu hodc loét duong tiéu hed & bénh nhén
dung flurbiprofen, nén ngirng diéu tri.

Réi loan hé hdp

Cén thén trong néu dung flurbiprofen cho bénh nhin mac
bénh hodc ¢6 tién sir hen phe quan vi NSAID da dwoc bdo
cdo 1a thic ddy co thit phé quan & nhirng bénh nhén nay.
Suy tim mach, suy thdn va suy gan

Vige sir dung NSAID c6 thé gdy giam liéu phu thugc sir
hinh thanh prostagladin va thiic day suy than. Bénh nhin
c6 nguy co cao nhit cta phan img nay la nhimg nguéi bi
suy giam chirc nang théan, suy tim, roi loan chic nang gan,
nhitng ngudi ding thude loi tidu va ngudi gia. Can theo
dbi chuc nang thdn ¢ nhiing bénh nhdn ndy (xem phdn
Chéng chi dinh).

Flurbiprofen nén duge ding thén trong cho bénh nhén cé
tién sir suy tim hodc tang huyét 4p vi phi dd duoc bio cdo
lién quan dén viéc diung flurbiprofen.

Cén than trong ¢ nhimg bénh nhin ding déng thoi cdc
thuée ¢6 thé lam tang nguy co loét hodc chay mdu. chdng
han nhu corticosteroid dudng uéng thuéc chong déng mau
nhu warfarin, thude irc ché tai hap thu chon loc serotonin
hodc thuée chdng két tu tiéu cdu nhu acid acetylsalicylic
(xem phin Twong téc, twong Ky ciia thube).

Tdc dung tim mach va mach mdu ndo

Cén theo d6i va tr vén pht hop cho bénh nhén cé tién su
tiang huyét d4p va/ hodic suy tim sung huyét nhe dén trung
binh vi tinh trang U nudc va phu da dugc bdo cdo lién quan
dén diéu trj bang ﬂmb1prnfen va NSAID.

Thir nghiém lam sang va dif liéu dich t& hoc cho thdy ring
viéc sir dung mot s6 NSAID (dac biét & liéu cao va diéu tri
ldu dal) c6 thé lién quan dén viée tang nguy co nho cua céc
bién cb huyét khdi dong mach nhu nhdi mau co tim hodc
dot quy. Khong du di liéu dé loai trir nguy co nhur vay dbi
v flurbiprofen.

Bénh nhin ting huyét ap khong kiém sodt durge, suy tim
sung huyét. bénh tim thiéu mau cuc bd, bénh dbéng mach
ngoai bién v/ hodc bénh mach miu nio chi nén dugc didu
tri bang flurbiprofen sau khi cin nhéc cin than. Ciing nén
cin nhic trong tu trude khi bét dAu diéu tri dai han cho
bénh nhin cé cic yeu td nguy co bénh tim mach (vi du
tang huyét ép, tang lipid mau, dai thdo dwomg, hit thuée).
Tdc dung trén da

Céc phan tng da nghiém trong, trong d6 ¢6 mét s6 giy tr
vong, bao gébm viém da tréc vay, hdi chimg Stevens
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Johnson va hoai tir biéu bi doc hai, rat hiém gap da duogc
bdo cdo lién quan dén viéc st dung NSAID (xem phén Tac
dung khdong mong muén ciia thuée). Céc bénh nhéin
dudng nhu cé nguy co cao nhét cta cic phan ung nay
trong giai doan dau cua qud trinh diéu tri. Trong phan lén
cac trudong hop, su khoi phdt cla phan ung xay ra trong
thdng dau tién didu tri, Flurbiprofen nén duoc ngung si
dung vao Iin diu tién xudt hién cuia phat ban da, ton
thuong niém mac hodc bat ky ddu hiéu man cam nao khéc.
Tdc dung trén thdn
Cén than trong khi bat dau diéu tri véi cac thube NSAID
nhu ﬂurb:proten & nhitng bénh nhin bi mét nuréc dang ké.
Tdc dung huyét hoc
Flurbiprofen, glong nhu cdc NSAID khdc, cd thé uc ché
két tap tiéu cdu va kéo dai thoi gian chay mdu.
Flurbiproten nén dugc su dung than trong ¢ nhitng bénh
nhin c6 kha nang chiy mdu bét thuong.
Bénh lupus ban do (SLE) va bénh mé lién két hon hop
O nhitng bénh nhan bi lupus ban dé hé théng (SLE) va rbi
loan mo lién két hdn hop 6 thé tang nguy co viém mang
ndo vo khudn (xem phan Téc dung khéng mong mudn
cua thuoc)
Td dwoc
Thudc nay ¢6 chira Brilliant blue lake c6 thé gdy phan (mg
di img.

7. Sir dung thuéc cho phu nit cé thai vi cho con bi
Kha ndng sinh sin ctia phu nit bi suy gidm
Viéc sir dung flurbiprofen ¢ thé lam giam kha nédng sinh
sdn cua 0t gidi va khong duoc khuyén cdo & nhitng phu
nir cd gang thy thai. nhirng phu nit gép khé khin trong
viée thu thai hodc dang nghi ngd v6 sinh, nén cdn nhic
ngung dung flurbiprofen.
Phu ni¥ ¢6 thai
Su irc ché tong hop prostaglandin c6 thé anh huong bat loi
dén thai ky va/ hodc su phét trién cta phoi thai/ thai nhi.
Dit ligu tir cdc nghién ctru dich t€ hoc cho thay ting nguy
co say thai va dj tat tim va tdt nat bung sau khi sir dung
mot chét irc ché téng hop prostaglandin trong giai doan
ddu cua thai ky. Nguy co tuyét déi cho di tit tim mach da
tdng tir dugi 1%, 1&n toi xdp xi 1,5%. Nguy co duoc cho 1a
tang theo liéu dung va thoi gian diéu tri. O déng vat, viéc
st dung chét irc ché téng hop prostaglandin da duoc chimg
minh 12 dn dén ting say thai truée va sau khi phdi lam to

v gy chét phoi thai.

Ngoai ra, su gia ting ty & cdc dj tat khdc nhau, bao gdm ca
di tt tim mach, da duge bdo cdo & dong vat duge cho
ding chét trc ché tdng hop prostaglandin trong thoi ky phat
sinh cdc co quan ndi tang. Trong ba thing ddu va ba thing
gilra cua thai ky, khong nén dung flurbiprofen trir khi thuc
su can thiet Néu flurbiprofen dwgc su dung boi phu nir
dang c6 gang thu thai, hodc trong ba thing diu va ba thang
gilra cua thai ky, liéu nén duge giit & mic thép va thoi gian
diéu tri cing ngén cang tdt.

Trong ba thang thir ba cua thai ky, tit ca cdc chét Gc ché
tong hop prostaglandin c¢6 thé khién cho:
— Thai nhi bi:
o Nhiem doc tim phdi (voi viéc déng som éng dong
mach va tang huyét 4p phéi):
o Réi loan chirc nang thén, cé thé tién trién thanh suy
than giy thiéu 6 (oligo- hydroamniosis);
— Ngwdi me va tré so sinh, vao cudi thai kp bj:
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o C6 thé kéo dal thoi gian chay madu, tic dung chong
két tép tiéu cdu co thé xay ra ngay ca khi diing liéu
rat map

o Ut che co bép tir cung dén dén cham chuyén da hodc
kéo dai qud trinh chuyén da.

Do d6. flurbiprofen bi chong chi dinh trong ba thdng cudi
cua thai ky.

Chuyén da va sinh d@é

Su bat dau chuyén da c6 thé bi tri hodn va kéo dai thoi
gian chay mdu & ca me vi con.

Phu nit cho con bi

Flurbiprofen dugc bai tiét vao sita me; tuy nhién, luong
tiét ra chi bang mét phin nhé so véi liéu ding cua me.
Flurbiprofen khong duoc khuyén cdo sir dung cho phu nir
cho con bi.

Trong cdc nghién ciru han ché c6 sa.n cho den nay, NSAID
c6 thé xuét hién trong sita me voi nong do rat thap Néu c6
thé, nén trdnh ding NSAID khi cho con bd (xem phén
Cinh bdo va thin trong khi ding thuic).

8. Anh hwing t6i kha nang lai xe va vin hanh may méc
Céc tic dung khdng mong muén nhu chong mat, budn
ngl, mét moi va roi loan thi gidc 1a ¢é thé xay ra sau khi
diing NSAID. Néu bi anh huéng, bénh nhan khong nén l4i
xe hodc vén hainh midy madc.

9. Twong tic, twong ky ciia thude

Can than trong & nhig bénh nhin dugc diéu tri bing bat
ky loai thuoc nao sau day vi cdc tuong tic da duoc bio cdo
& mot sb bénh nhan.

Thuée loi tiéu, thudc tic ché enzym chuyén va thudc dsi
khdng Angiotensin II: NSAID c6 thé 1am giam téc dung
cta thudc loi tidu va cdc thuoc ha huyét 4p khdc. O mot SO
bénh nhin chirc nang than x4u di (vi du nhu bénh nhan mat
nuéc hodc bénh nhin cao tudi bi suy g1am chirc ndng
than), viéc st dung thudc irc ché enzym chuyen hozc thude
déi khang Angiotensin II va cdc chat uc ché cyclo- oxyase
¢6 thé lam x4u di chirc nang than, bao gdm ca suy than cap
tinh, thudong la hdi phuc. Nhirng nrong tic ndy nén dugc
xem xét o nhitng bénh nhan ding flurbiprofen déng thoi
véi thube e ché enzym Lhuyen hodc thuéc déi khing
angiotensin II. Do d6. s két hop nén duoc ding than
trong, da{: bigt 12 & nguoi cao tudi. Bénh nhan can dugc
cung cap di nude va nén xem xét theo dai chite nang than
sau khi bat diu diéu tri déng thoi, va dinh ky sau do.

Mudi lithium: Giam thai trir lithium.

Methotrexat: Cin than trong khi ding flurbiprofen va
methotrexat dong thoi vi NSAID c¢6 thé lam ting ndng do
methotrexat.

Thuéc chong d’nng mdu: NSATD c6 thé ting cudng tic
dung cua thuéc chéng déng mau nhu warfarin (xem phan
Cénh bao va thin trong khi ding thube).

Thuée r,hong ket tap tiéu cau: Tang nguy co Xuét huyét
tiéu héa khi ding NSAID (xem phin Canh béo va thin
trong khi dung thuéc).

Aspirin: Cling nhu cdc san phdm cé chira NSAID khic.,
viéc sit dung dong thoi flurbiprofen v aspirin thudng
khong dugc khuyén nghi vi kha nang giy ting tic dung
khéng mong mubn.

Cdc glycosid tim: NSAID c¢6 thé lam trdm trong thém suy
tim, giam d¢ loc cdu thin (GFR) va tang ndng do glycosid
tim trong huyét twong.

Ciclosporin: Tang nguy co nhiém déc thén,
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Corticosteroid: Tang nguy co loét hodc chay mau duong
tiéu héa v6i NSAID (xem phan Céinh bdo va thin trong
khi diing thube).

Cdc chdt ikc ché tdi hdp thu serotonin c¢d chon loc (SSRI):
Téang nguy co xuat huyét tiéu héa khi dung vdi NSAID
(xem phan Cinh bao va thin trong khi diing thuoc}

Cdc thudce gidm dau khde va thude trc ché chon loc
cyclooxygenase-2: Tranh sir dung ddng thoi hai hodc nhidu
NSAID, ké ca thudc trc ché COX-2, vi didu nay cé thé lam
tdng nguy co tic dung khéng mong mudn (xem phin
Canh bao va than trong khi diing thudc).

Mifepriston: Khong nén sir dung NSAID trong 8-12 ngay
sau khi dung mifepriston vi NSAID c¢6 thé lam giam tdc
dung cua mifepriston.

Khdng sinh quinolon: Dit liéu nghién curu trén dong vat chi
ra rang NSAID c6 thé lam tdng nguy co co giat lién quan
dén khang sinh quinolon. Bénh nhin dung NSAID va
quinolon c6 thé tang nguy co co giit.

Tacrolimus: C6 thé ting nguy co nhiém doc than khi diung
NSAID vai tacrolimus.

Zidovudin: Tang nguy co doc tinh huyét hoc khi dung
NSAID véi zidovudin. C6 bang chirng vé viéc ting nguy
co méc bénh chdy mau quanh khép va tu mdu trong bénh
Hemophiliac HIV (+) duoc diéu tri dong thoi véi
zidovudin va cdc NSAID khiéc.

Céc nghién ciru di thét bai trong viéc chi ra bt ky twong
tdc nao gilra flurbiprofen va tolbutamid hodc thude khing
acid. Cho dén nay khéng cé bing ching nao cho thdy
flurbiprofen can thiép vao cdc xét nghiém tiéu chuan trong
phong thi nghiém.

10. Tac dung khéng mong muon (ADR) cua thudc
R6i logn tiéu héa: Céc bién co bat loi thudmg gip nhét la

trén dudmg ti€u hoa. Loét da day, thing hodc chay mdu
dudng tiéu héa, doi khi gay tr vong, dac bi€t ¢ ngudi gia,
¢6 thé xay ra (xem phdn Canh bdo vi thin trong khi
dung thudc). Budn ndn, non, tieu chay, kho tiéu, day hoi,
tdo bén, dau bung, phan den, xudt huyét, vidm loét miéng,
lam nang thém bénh viém dai tring va bénh Crohn (xem
phén (,hﬁn.g chi dinh va Canh bao va thin trong khi
diing thude) di dugc bdo cdo sau khi ding flurbiprofen. It
gap hon. viém da day, da dugc quan sit. Viém tuy da duoc
bo c4o rat hiém.

R6i loan hé thong mién dich: Phan (mg qui min cam da
duge bdo cdo sau khi dieu tri bing NSAID. Phan (mg niy
¢6 thé bao gdm (a) phan ng di ‘ung khong ddc hiéu va
phan vé, (b) phan tng duomng hd hdp bao gdm thiic ddy hen
suyén, 1am hen suyén nang hon, co thit phé quan hodc khé
thd, hodc (c) cdc loai réi loan hon hop trén da. bao gom
phit ban da dang, ngira, n6i mé day, phi mach va, hiém
gap hon 14 tréc da va da béng nudc (bao uom ca hoai tr
biéu bi nhiém ddc va ban do da dang).

Nhiém tring va nhiém ky sinh tritng: Su bung phat cia
viém da lién quan dén nhiém triung (vi du nhu su phit trién
cua viém cdn mac hoai tr) trang khép dia duge md ta voi
viée sir dung NSAID. Néu cdc dau hiéu cua nhiém tring
xay ra hofc trd nén toi té hon trong qud trinh st dung
ﬂurblproren bénh nhéin nén di khdm ngay lap turc.

Roi loan tim va mach mdu: Phu, tang huyét 4p va suy tim
da dugc bdo cdo lién quan dén diéu tri NSAID.

Dit liéu thtr nghiém lam sang va dich & hoc cho thdy rang
viée sir dung mt s6 NSAID (dde biét & liéu cao va diéu tri
kéo dai) c6 the lién quan dén vigc tang nguy co bién cb
huyét khéi déng mach (vi du nhdi mdu co tim hodc dot




quy) (xem phin Cinh bdo va thin trong khi dung

thuoc).

Quy udc dudi day duogc sir dung dé phan loai tin
suat: rat thuong gap > 1/10, thudng gap > 1/100 va <
it gip > 1/1000 va <1/100, hiém gip >
1/10.000 va < 1/1000, rat hiém gip <1/10. 000 va
chua biét (khong thé uoc tinh dugc tir dit lidu sén cd)
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HEé co quan

Tén suit

Tac dung khong
mong mudn

Mau va bach
huyét

It gap

Thiéu mau.

Rt hiém gap

Giam bach cau.
mét bach cdu hat,
thiéu m4u bat san,
giam bach cdu
frung tinh, giam
tiéu cdu, thiéu
méu tin huyét.

Hé mién dich

It gap

Qud man cam

Hiem gap

Phén Umg phan vé

TAm thin

Hiém gap

Tram cam, frang
thdi nham lan.

Rat hiém gdap

Ao gidc.

H& than kinh

Thucmg gdp

Nhirc du, chdng
mat.

It gap

Di cam.

Hiem gap

Buon mat

ngu.

ngu,

Chuea biét

Viém day than
kinh thi gidc, tai
bién mach mau
ndo, viém mang
ndo vb khuln
(xem phin Cdanh
bdo va thin trong
khi ditng thuéc).

Mit

It gdp

Suy giam thi luc.

Tai va mé dao

It gdp

U tai, chéng mat.

H6 hip, long

nguc va trung |

that

It gap

Hen suyén, khé
thé.

Hiém gap

Co that phé quan.

Tiéu hoa

Thuong gap

Kho tiéu, tiéu
chay, budn nén,
noén, dau bung,
day hoi, tdo bén,
phan den. non trg.
xuat huyét duomg
tiéu hoa.

It gap

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

Rat hiém gdp

Viém tuy.

Chiea biet

Viém dai trang va
bénh Crohn.

Gan mat

[

. Rat hiém gdp

Ving da, ving da

r mat, chirc ning
gan bét thudng.

Chuea biét Viém gan.
Da va mé duwdi | It gap Phdt ban, may
da day, ngira, ban

4/6

HEg co quan

A £
Tan suit

Téc dung khéng
mong muon

xuit huyét, phd
mach, phan (mg
nhay cam véi dnh
sdng.

| Rdt hiém gap

Céc dang phan
img da nghiém
trong (vi du nhu
ban do da dang,
viém da bdng
nude bao gdm hoi
chimg  Stevens-
Johnson va hoai
tir biéu bi nhiém

| déc).

' Than va hé tiét
niéu

Hiém gdp

Nhiém doc thian o
nhiéu dang khdc
nhau, vi du: viém
than k&, hoi chimg
thdn hu, suy than
va suy thén cép
tinh (xem phén
Cinh bao va
thin trong).

Chuea biét

Viém cau than.

Toan thin

Thuong gap

Mét moi; kho
chiu, pht ne.

Tim

It gdp

Suy tim.

Mach

It gap

Téng huyét dp.

Xét nghiém

Thuong gap

Xét nghiém chic

ning gan  bit
thuémg, thoi gian
chay mdu kéo dai.
Gii nuoc.

Chuyén héa va

dinh dudmg
Viém mang ndo vo khuén (ddc biét & nhitng bénh nhin
da c6 roi loan tu mién dich, nhu iupua ban d6 hé thong
va bénh md lién két hdn hop) vdi cdc tridu ching cimg
c6, nhitc ddu. budn ndn, non, sdt hodc mat phuong
hudng) (xem phdn Cénh béo va thin trong khi diing
thude).

11. Qua lidu va cach xir tri
Triéu chung
Céc triéu ching clia qué lidu cé thé bao gdm dau ddu, budn
ndn, nbn, dau vung thugng vi, xuit huyét tiéu hda, hiém
gap tiéu chay. mat phuong hudng, kich thich, hon mé,
budn ngu, chéng mit, U tai, ngit xiu va doi khi co giat.
Trong trudng hop ngd dgc dang ké, suy than cdp v tén
thuong gan 12 ¢6 thé.
Bién phdp tri lidu
Bénh nhin nén duoc didu tri trigu chimg theo yéu ciu.
Trong vdng mot gitr sau khi uéng mot lugng thube ¢6 kha
nang gy doc, than hoat tinh nén duge xem xét sir dung.
Ngoai ra, ¢ ngudi Idn, nén cin nhéc rira da day trong vong
mot gidy sau khi ubng lidu qud lidu cé kha nang de doa tinh
mang.
Nén dam bao nuée tiéu duge dao thai tot.
Cén theo d6i chit ché chic nang than va gan.
Bénh nhin nén dugc theo doi trong it nhét bén gior sau khi
uong mét lrong thude 6 kha ning giy doc.

I hwong gdp

W

“ kY
e
ot
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Co gidt thudong xuyén hoic kéo dai nén dugc diéu tri bang

diazepam ti€m tinh mach. Cac bién phép khéc cé thé duoc

chi dinh dya trén tinh trang 13m sang cta bénh nhén.
12. Tinh chit

Duwgc luc hoc

Nhom duwoc Iy diéu tri: Thube chéng viém va chéng thip
khop khéng steroid, dén xudt ciia acid propionic.

Ma ATC: MOIAEO9

Flurbiprofen c6 dic tinh giam dau, chéng viém va ha sét.
Cing nhu cdc NSAID khic, co ché tic dung cua
flurbiprofen van chua dugc hiéu 1o hoan toan, nhung cd
lién quan dén su tic ché cyclooxygenase (COX-1 via COX-
2).

Flurbiprofen 12 mét chét @c ché manh sinh tdng hop
prostagladin in vitro. Néng do flurbiprofen dat dugc trong
qud trinh tri liéu da tao ra tic déng in vive. Prostaglandin
lam nhay cam cdc ddy than kinh huéng tim va ting cuong
hoat déng cua bradykinin trong viéc gdy dau & md hinh
dong vat. Prostaglandin 12 chét trung gian gdy viém. Boi
vi flurbiprofen 1a mét chat irc ché téng hop prostagladin,
nén phuwrong thirc hoat déng ctia né c6 thé 1a do su suy
giam cua prostagladin trong c4dc md ngoai bién.

Do dong hoc

Bdc tinh dweoc dong hoc néi chung

Duogc dong hoc cua flurbiprofen da dwoc dac trung trong
céc doi tuong khoe manh, din s dic biét va bénh nhén
(xem bang 1). Dugc dfng hoc ciia flurbiprofen [a tuyen
tinh, va ¢6 tich lily nhé flurbiprofen sau khi diing nhiéu
liéu.
Bang 1. Cdc thong sé duwgc dong hoc trung binh (SD) R-,
S-Flurbiprofen duwoc binh thwong héa véi liéw 100 mg
furbiprofen

Théng 56 duoc Ngurdni Ngudi | Bénh thin| Xo gan

dong hoc lén khoe | gia viém| giai doan do

manh* | khapt |cudi* (23-| ruoui
(18-40 | (65-8B3 | 42 wéi) | (31-61
tudi) tudi) N=8 tudi)
N=15 N=13 N=8

Nong dé  dinl 14 (4) 16(5) |9* o

(pg/mL)

Théi gian dat 1.9 & 4§

ndng dd dinh (gi) | (L5) | 22® | 23 12

Flurbiprofen  tim

thdy trong nudc | 2.9 0.6 0.02 Nal

tidu o dang khéng (1,3) (0.6) (0,02)

dél (% Liu diing)
Di¢gn tich dudd
ducmg cong | 8320) | 77 24) 448 50
(AUC)T (ug:h/mL) -

Thé tich phan bé

twong dbi (Vz/F, | 14(3) | 12(5) 10¢ 14%
L)

Thoi gian ban thai | 7,5 58 3 3¢ s 4%
cudi cung (tv, h) (0,8 | (1.9 ) :

*100 mg dom ligu | Khéng c6 sin
* Dénh gid trang thdi ondinhcua | q AUC wr 0 L’(én vo cue cho don
ligu 100 mg moi |2 gids li¢u v tir 0 dén cudi cia khodng
| % 200 mg don lidu cch lign ding cho da lidu,

§ Puoc tinh ur cdc gid trj tung | # Gid m che dang S
I binh cia cdc thong sd cho ca 2 | flurbiprofen
f dang dong phin hinh hoc cua
| flurbiprofen
Hﬁ}) thu
Sinh kha dung trung binh dwong uéng cua flurbiprofen
dang vién 100 mg la 96% so véi dung dich udng.

Flurbiprofen ¢ dang vién nén bao phim duoc hédp thu
nhanh chong va khéng chon loc trén déng phan 1ap thé,
voi noéng d6 dinh trong huyét tuong dat dugc trong
khoang 2 gitr (xem Bang 1).

Dung chung flurbiprofen voi thic 4n hodc cdc thuée
khang acid c6 thé 1am thay déi ty 1¢ nhung khéng lam thay
d6i mirc d6 hép thu flurbiprofen. Ranitidin da dugc chimg
minh 12 khong c¢6 anh hudéng dén téc dd hodc mic do hap
thu flurbiprofen.

Phan bé

Thé tich phin bé biéu kién (Vz/F) clia ca R- vd S-
flurbiprofen [a khoang 0,12 I/kg. Ca hai déng phan lap thé
cua flurbiprofen deu lién két véi hon 99% vai cdc protein
huyet twong, chi yéu 12 albumin.

Gén v6i protein huyét twong twong dbi én dinh dbi voi
nong @9 & trang thai én dinh trung binh dién hinh (< 10
pg/ml) dat duge véi liéu khuyen cdo, Flurbiprofen dugc
bai tiét kém vao sita me. Néng do flurbiprofen trong sira
me duoc du dodn la khoang 0,1 mg/ngay khi me ding
flurbiprofen 200 mg/ngay.

Chuye“n héa

Mot s& chét chuyén héa flurbiprofen da duge tim thay
trong huyét turong va mmfc tiéu cta con ngudi. Cdc chit
chuyén héa nay bao gbm 4° -hydroxy-flurbiprofen, 3°, 4°-
dihydroxy- flurbiprofen. 3'-hydroxy-4’-methoxy-
flurbiprofen, cdc chét lién hop cua chung va flurbiprofen
lién hop. Khong gidng nhu cic dén J@udt acid
arylpropionic khic (vi du, ibuprofen), su chuyén héa R-
flurbiprofen thanh S-flurbiprofen la rt nho.

Céc nghién ciru in vitro da ching minh rang cytochrom
CYP2C9 déng mot vai trd quan trong trong qué trinh
chuyén hda flurbiprofen thanh chét chuyen héa chinh cua
no 4’-hydroxy-flurbiprofen. Chét chuyén héa 4’-hydroxy-
ﬂurb1pr0fen cho thiy it tic dung khing viém trong mo
hinh viém & dong vét. Cdc nghién ctru in vitro ciing da
chirng minh su glucuronid héa cua c4 hai déng phin cia
flurbiprofen va 4’-hydroxy-flurbiprofen.

UGT2B7 la isozym UGT chiém wu thé chiu trdch nhiém
cho qud trinh glucuronid héa. Flurbiprofen khong cam
ng cdc enzym [am thay d6i su chuyén héa cua né.

i L

i dung flurbiprofen, dudi 3% flurbiprofen dugc bai
dang khong doi qua nure tiéu, véi khoang 70% liéu
thai qua nudc tiéu dudi dang flurbiprofen, 4°-
xy-flurbiprofen va lién hop acylglucuronid cua no.
ai trlr than 12 mdt con dudmg chinh dé thai trir cic
chat chuyén héa flurbiprofen, diéu chinh liéu ¢ bénh nhan
roi loan chirc nang than vira hodc nang 6 thé cin thiét dé
tranh tich liiy cdc chat chuyén héa flurbiprofen.

Thoi gian bdn thai trung binh (t,,) ciia R- va S-tlurbiprofenf/~

tuong tu nhau, tuong ng khoang 4.7 va 5,7 gid.
Cac doi nccmx ddc bzer

nghlen clru & benh nhi.
Chung tgc: Khong c6 sy khéc biét vé duoe déng hoc do
chung toc da duoc xdc dinh.

Nguwot gia: Duge dong hoc cua flurbiprofen tuong tw &
ngudi gia bj viem khop, bénh nhin tré viém khop va tinh
nguyén vién khoe manh tré tudi khi diing flurbiprofen 100
mg dudi dang ca don hoac da liéu.

Suy gan: Chuyén héa & gan c6 thé chifm > 90%
flurbiprofen thai trir, vi vdy bénh nhin mic bénh gan ¢6
thé can giam liéu flurbiprofen so voi bénh nhin c6 chirc
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nang gan binh thuémg. Tuy nhién, duge déng hoc cia R-
va S-flurbiprofen 1a trong tu nhau ¢ bénh nhan xo gan do
ruou (N=8) va tinh nguyén vién tré khoe manh (N= 8) sau
khi ding lidu flurbiprofen 200 mg duy nhat. Su gan
flurbiprofen véi protein huyet wrong c6 thé giam & bénh
nhin mac bénh gan va nong d6 albumin huyét thanh duéi
3,1 g/dL.

Suy than: Thanh thai qua than 1a mét dudng thai trir quan
trong cla cdc chét chuyen héa flurbiprofen, nhumg 14
dudmg thai trir nho déi véi flurbiprofen & dang khong dbi
(< 3% tbng lugng thanh thai). B thanh thai cia R- va S-
ﬂurb:profen khéng gin két khong khac biét ding ké giira
nhirmg ngudi tinh nguyén khoe manh binh thiromg (N=6,
liu duy nhét 50 mg) va bénh nhin suy thin (N=8, dé
thanh thai inulin dao dong tir 11 dén 43 ml/phit, da lidu
50 mg). Su lién két cua flurbiprofen v&i protein huyét

tuong c6 thé giam & bénh nhén suy thdn va ndéng do
albumin huyét thanh dudi 3,9 g/dL. Sy thai trir cdc chat
chuyén héa cua flurbiprofen c6 thé giam & nhifng bénh
nhin suy thén.

Flurbiprofen khong dugc loai bo ding ké tir thim tich
mdu ¢ nhitng bénh nhin dugc thim tich phic mac lién
tuc.

13. Quy cich déng gbi: Vi 10 vién. Hop | vi, 3 vi va 10 vi.

14. Piéu kién bio guin: Béo quan ¢ nhiét do dudi 30°C.

Trinh dnh sdng truc tiép va noi am wot.

15. Han ding cia thude: 36 thing ké tir ngdy san xudt.
16. Tiéu chuén chit lrong ciia thudc: TCCS.

Co s¢ san xudt va Co s& phan phoi
CONG TY CO PHAN DUO'C PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu céng nghiép Nhon Trach 3, Thi trin Hiép Phude, Huyén Nhon Trach, Tinh Péng Nai
Bién thoai: 02513 566202
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