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HUONG DAN SU DUNG 

FREMEDOL PAIN 

Paracetamol 500 mg, Ibuprofen 200 mg 

Vién nén 

Dé xa tam tay tré em 

Doc kf hwong dan siz dung truéc khi ding 

THANH PHAN 

MOi vién nén chita: 

Thanh phan hoat chat: Paracetamol 500 mg, Ibuprofen 200 mg 

Thanh phan ta duoc: Croscarmellose sodium, maize starch, sunset yellow lake, ponceau 4R lake, 

hypromellose 2910, 6 cps; colloidal silicon dioxide, talc, stearic acid. 

DANG BAO CHE 

Vién nén dai, mau cam, hai mat khum, tron. 

CHI DINH 

Giam cdc con dau tir nhe dén vita nhu dau nita dau, dau dau, dau lung, dau bung kinh, nhttc rang, 

thap khép, dau co, giam cac triéu ching cam lanh, cam, dau hong va sot. 

Thuéde c6 tac dung giam dau manh hon khi ding ibuprofen hoac paracetamol riéng le. 
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LIEU DUNG, CACH DUNG 

Liéu ding 

Chi nén str dung thuéc trong thoi gian ngan. 

Trude khi ding Fremedol Pain, bénh nhan nén thtr ding ibuprofen hoac paracetamol dé giam dau 

theo huéng din cia san pham, trong ngay diéu tri dau tién. 

Néu con dau khéng thuyén giam bang ibuprofen hoe paracetamol trong ngay diéu tri dau tién, thi 

cé thé uéng Fremedol Pain vao ngay tiép theo. 

Nén sir dung liéu thap nhat co hiéu qua trong thoi gian ngan nhat can thiét dé lam giam cdc triéu 

chtmg (xem Canh bao va than trong khi dung thudc). 

Bénh nhan can tham khao y kién bac si néu cdc triéu chtmg van con kéo dai hoac xu di, hoiic khi 

phai ding thuéc trén 3 ngay. 

Newoi lon: Uéng 1 vién/lan, c6 thé dung dén 3 lan/ngay véi nudéc. Khoang cach gitta 2 lan ding 

thudc it nhat 6 gid. 

Néu liéu 1 vién khéng kiém soat duge cac triéu ching, cd thé ding t6i da 2 vién/lan, 3 lan/ngay. 

Khoang cach gitra 2 lan dung thuéc it nhat 6 gid. 

Khong dting qua 6 vién/ngay. 

Dé giam téi da cdc tac dung cé hai, khuyén cdo ding thudc véi thtre 4n. 

Nguoi cao tudi: Khéng can diéu chinh liéu (xem Canh bao va than trong khi ding thudc). 
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Nguoi cao tudi co nguy co cao gap cac phan tng cé hai cua thuéc. Vi vay, nén can thiét phai ding 

NSAID nén ding liéu thdp nhat cé hiéu qua va trong thdi gian ng&n nhat cé thé. 

Bénh nhan can dugc theo déi thong xuyén cdc tac dung khong mong mu6n cia thudc. 

Kh6ng ding thudéc cho tré em dudi 18 tudi. 

Cach ding 

Thuéc ding dudng uéng. 

Nén uGng thuoc trong bira an. 

CHONG CHi DINH 

Chong chi dinh ding thuéc trong cdc truong hgp sau: 

- Qua man véi paracetamol, ibuprofen hoac bat ky thanh phan nao ctia thudc. 

- Dung ding thdi véi cdc thuéc khac c6 chita paracetamol — do lam tang nguy co xay ra cdc tac 

dung khéng mong muén nghiém trong (xem Twong tac, twong ky cia thudc). 

- Bénh nhan cé tién str cdc phan tng qua man (nhu co that phé quan, ph. mach, hen, viém mfii, 

may day) lién quan véi aspirin hoac voi cac thuéc khang viém khéng steroid (NSAID) khac. 

- Bénh nhn cé tién sit hoac dang bi loét/thiing hoac xudt huyét dudng tiéu hda (hai hoac nhiéu dot 

loét hoc chay mau r6 rét da duoc chtmg minh). 

- Bénh nhan cé tién sir hodc dang bi loét/thing hoac chay mau dudng tiéu héa, bao gdm ca nhting 

bénh lién quan dén NSAID (xem Canh bao va than trong khi ding thuoc). 

- Bénhnhan cé réi loan d6ng mau. 

- Bénhnhan suy gan nang, suy than nang hod suy tim nang (NYHA IV) (xem Canh bao va than 

trong khi ding thuoc). 

- Str dung déng thoi véi cdc san pham cé chtta NSAID khac, bao gom cac chat irc ché dac hiéu 

cyclo-oxygenase-2 (COX-2) va liéu aspirin trén 75 mg mdi ngay - tang nguy co tac dung khong 

mong muon (xem Twong tac, trong ky clia thuoc). 

- 3 thang cudi ctia thai ky do nguy co déng sém éng dong mach ctia thai nhi, cd thé dan dén tang 

ap déng mach phdi (xem Sw dung thuoc cho phu nif co thai va cho con bia). 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Khéng dung qua liéu chi dinh. 

Khéng ding thuéc nay truée khi thir ding ibuprofen hoac paracetamol riéng lé dé lam gidm con 

dau. 

Tham khao ¥ kién bac si néu cac triéu ching kéo dai hoac tram trong hon hoac néu san pham duoc 

yéu cau trong hon 3 ngay. 

Dé xa tam nhin va tam voi cua tré em. 

Lién quan dén paracetamol 

Nguy co qua liéu paracetamol cao hon 6 nhimng bénh nhan bénh gan do rugu kh6ng cé xo gan. 

Nén tim hé tro y té ngay lap ttre trong truong hyp qua liéu, ngay ca khi bénh nhan cam thay khée, 

vi nguy co tén thuong gan nghiém trong cé thé xuat hign cham. 
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Kh6ng ding chung voi bat ky san phdm nao khac cé chita paracetamol. Nén tim hé tro y té ngay lap 

ttre néu diéu nay xay ra, ngay ca khi bénh nhan cam thay khde vi diéu nay cd thé din dén qua liéu 

(xem phan Qua liéu va cach xi tri), 

Can than trong néu ding déng thoi paracetamol voi flucloxacillin do tang nguy co nhiém toan 

chuyén héa co tang khoang tréng anion (HAGMA), dac biét 6 bénh nhan suy than nang, nhiém 

tring huyét, suy dinh duéng va cac nguyén nhan khac gay thiéu hut glutathione (vi du nghién ruou 

mn tinh), cling nhu nhimg bénh nhan str dung liéu paracetamol t6i da hang ngay. 

Bénh nhan nén duge theo déi chat ché, bao gdm do 5-oxoproline trong nude tiéu. 

Phan ung phu nghiém trong trén da mac di ti 1é mac phai 14 khéng cao nhung nghiém trong, tham 

chi de doa tinh mang bao gém héi ching Stevens-Jonhson (SJS), héi chimg hoai tir da nhiém déc: 

Toxic Epidermal Necrolysis (TEN) hay héi chttng Lyell, hOi ching ngoai ban mun mu toan than 

cAp tinh: Acute Generalized Exanthematous Pustulosis (AGEP). 

Trigu chimg cua cac hdi ching néu trén duoc mé ta nhu sau: 

- Hi ching Stevens-Johnson (SJS): La di tng thudc thé bong nude, bong nuéc khu tra 6 quanh 

cac héc tu nhién: mat, mii, miéng, tai, b6 phan sinh duc va hau mén. Ngoai ra cé thé kém sét 

cao, viém phéi, réi loan chtte nang gan, than. Chan doan hdi chimg Stevens-Johnson khi cé it 

nhat 2 hdc tu nhién bi tén thuong. 

- Hi ching hoai tir da nhiém déc (TEN): La thé di img thuéc nang nhat, gsm: 

. Cac tén thuong da dang 6 da: Ban dang sdi, ban dang tinh hong nhiét, héng ban hoac cac bong 

nuéc bing nhung, cc tén thuong nhanh chéng lan téa khap ngudi. 

. Ton thuong niém mac mat: Viém gidc mac, viém két mac mu, loét gidc mac. 

. Tén thuong niém mac duong tiéu hoa: Viém miéng, trot niém mac miéng, loét hau, hong, thuc 

quan, da day, rut. 

. Tén thuong niém mac duong sinh duc, tiét niéu. 

. Ngoai ra con c6 cdc trigu chtmg toan than tram trong nhu sét, xuat huyét duong tiéu hoa, viém 

phdi, viém cau than, viém gan,..., ty 16 tt vong cao 15 - 30%. 

- H6i ching ngoai ban myn mu toan than cap tinh (AGEP): Mun mi v6 tring nhé phat sinh trén 

nén hdng ban lan rong. Tén thuong thudng xuat hién & cac nép gap nhu nach, ben va mat, sau dé 

cé thé lan réng toan than. Triéu ching toan than thudng cé 1a sét, xét nghiém mau bach cau mui 

trung tinh tang cao. 

Bac si can canh bdo bénh nhan vé cae dau hiéu ctia phan img trén da nghiém trong nhu héi ching 

Stevens-Johnson (SJS), hoi chtmg hoai ttr da nhiém déc (TEN) hay héi chimg Lyell, hdi ching 

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

Khi phat hién nhitng dau hiéu phat ban trén da dau tién hoac bat ki ddu hiéu phan tng qua man nao 

khac, bénh nhan can phai ngimg str dung thuéc. Nguoi da timg bi cac phan tng trén da nghiém 

trong do paracetamol gay ra thi khong duoc ding thuéc tré lai va khi dén khdm chita bénh cAn phai 

thong bdo cho nhan vién y té biét vé van dé nay. 

Lién quan dén ibuprofen 

Cac tac dung khéng mong mu6n cé thé duoe giam thiéu bang cach ding liéu thap nhat c6 hiéu qua 

trong thoi gian ngan nhat cé thé va nén dung thu6c cling voi thtte an. 
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Ngwoi cao tudi 

Tan sudt g&p phan tmg c6 hai cia NSAID cao hon 6 ngudi lén tudi, dic biét 14 xuat huyét tiéu hoa 

va thing da day, c6 thé gay tir vong (xem phan Liéu ding, cach ding). 

Ding thuéc than trong trong cac trudng hgp: 

Réi loan hé hap 

Co that phé quan da duge bdo cdo 6 nhiing bénh nhan bi/cé tién str bi hen phé quan hoac di tng do 
NSAID. 

Lupus ban dé hé théng va bénh mé lién két hon hop 

O nhimg bénh nhan bi lupus ban d6 hé théng va bénh mé lién két hén hop, nguy co viém mang no 

v6 khuan co thé tang (xem phan Tae dung khéng mong muon cia thuéc). 

Tac dong trén tim mach va mach mau nao 

Bénh nhan co tién sir tang huyét ap va/hodc suy tim sung huyét tir nhe dén vira can duge theo déi va 

tu van y té thich hop vi tinh trang git nuéc, tang huyét 4p va phu da duge bao cdo lién quan dén 

NSAID. 

Cae nghién ctru lam sang cho thay viéc str dung ibuprofen, dac biét 6 liu cao (2400 mg/ngay) cd 

thé lién quan dén viéc tang nhe nguy co xuat hién bién cé huyét khéi déng mach (nhu nhéi mau co 

tim hoae d6t quy). Nhin chung, cac nghién ctru dich té hoc khong goi ¥ rang liéu thip ibuprofen (< 

1200 mg/ngay) cé lién quan dén viéc tang nguy co xuat hién bién cd huyét khéi déng mach. 

Bénh nhan tang huyét ap khong kiém soat duge, suy tim sung huyét (NYHA II-IID, bénh tim thiéu 

mau cuc bd, bénh déng mach ngoai bién va/hoac bénh mach mau nao chi nén duge diéu tri bang 

ibuprofen sau khi xem xét cAn than va tranh ding liéu cao (2400 mg/ngay). 

Than trong truéc khi bat dau diéu tri lau dai trén bénh nh4n cé cdc yéu t6 nguy co tim mach (tang 
huyét 4p, ting lipid mau, dai thao dudng, hut thudc 14), dac biét 14 néu can ding liéu cao ibuprofen 
(2400 mg/ngay). 

Nguy co huyét khéi tim mach 

Cac thudéc chéng viém khéng steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding dwong toan than, c6 thé 

lam tang nguy co xuat hién bién cé huyét khéi tim mach, bao gém ca nhéi mau co tim va dot quy, 

cé thé din dén tir vong. Nguy co nay cé thé xuét hién sém trong vai tudn dau ding thudc va cé thé 

ting lén theo thoi gian ding thuéc. Nguy co huyét khéi tim mach duge ghi nhan chi yéu & liéu cao. 

Bac si can danh gia dinh ky su xuat hién ctia cdc bién cé tim mach, ngay ca khi bénh nhan khong cd 

cac trigéu chimg tim mach truéc d6. Bénh nhan can duoc canh bao vé cac triéu ching cua bién c6 

tim mach nghiém trong va can tham kham bac si ngay khi xuat hién cac triéu ching nay. 

Dé giam thiéu nguy co xuat hién bién cé bat loi, can str dung Fremedol Pain 6 liéu hang ngay thap 

nhat cd hiéu qua trong thoi gian ngan nhat co thé. 

Suy tim mach, than va gan 

Sir dung NSAID co thé lam gidm (phu thuéc vao liéu ding) su tong hop prostaglandin va dan dén 

suy thin. Nhiing bénh nhan c6 nguy co cao nhat bao gom ngudi suy giam chire nang than, suy tim, 

réi loan chite nang gan, ngudi dang ding thuéc loi tiéu va ngudi cao tudi. Can theo déi chtre nang 

than 6 nhting bénh nhan nay (xem phan Chong chi dinh). 
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Tac dong trén hé tiéu hoa 

Than trong khi sir dung NSAID cho bénh nhan cé tién str bénh dudng tiéu hda (viém loét dai trang, 

bénh Crohn) vi nhimg tinh trang nay cé thé tram trong hon (xem phan Tac dung khéng mong 

muon ctia thudc). 

Loét, xudt huyét va thing dudng tiéu hda (co thé gay tt vong) da duoc bdo cdo voi tat ca cdc 

NSAID, vao bat ky thoi diém nao trong qua trinh diéu tri, cé6 hodc khong cé triéu ching canh bao 

hoac tién str cac bién cé nghiém trong trén dung tiéu héa trude do. 

Nguy co loét, xudt huyét hoac thting dudng tiéu héa cao hon khi tang liu NSAID @ bénh nhan cé 

tién str loét, dic biét néu cé bién chtmg xuat huyét hodc thing dudng tiéu hda (xem phan Chong chi 

dinh) va & ngudi cao tuéi. Nhitng bénh nhan nay nén diéu tri voi liéu thdp nhat cd thé. Can nhac 

phéi hop voi cdc chat bao vé (nhu misoprostol, thudc irc ché bom proton) cho cdc bénh nhan nay, 

va cho ca nhimg bénh nhan cn ding déng thoi aspirin liéu th4p hoac cdc thuéc khac cé kha nang 

lam ting nguy co dudng tiéu héa (xem phan bén dudi va Tuong tac, twong ky ciia thudc). 

Bénh nhan co tién sir ton thuong duong tiéu hoa, dac biét 1a ngudi cao tudi, nén bdo cdo bat ky triéu 

chitng bat thudng nao & dudng tiéu héa (dic biét 1a xudt huyét) dac biét la trong giai doan dau diéu 

tri. 

Than trong khi ding déng thoi véi cdc thuéc lam tang nguy co loét hodc xuat huyét nhw 

corticosteroid duéng uéng, thuéc chéng déng nhu warfarin, thudéc tre ché chon loc tai hap thu 

serotonin hoac thuéc khang tiéu cau nhu aspirin (xem phan Tuong tac, twong ky ciia thudc). 

Khi xuat hién loét hodc xuat huyét tiéu hda, nén ngung diéu tri. 

Tac dong trén da 

Cac phan img nghiém trong trén da, vai truéng hgp tir vong, bao gm viéin da tréc vay, hoi chtmg 

Stevens - Johnson, hoai tir biéu bi nhiém déc da duge bdo cdo (hiém g&ip)\lién quan dén viée str 
dung NSAID (xem phan Tac dung khéng mong muon cua thudéc). ip 

Bénh nhan duong nhu cé nguy co cao nhat gap phai cdc phan img nay ase 

phan tng bat dau xay ra trong phan I6n cdc trudng hop trong thang digy’tri dau tién. Hi ching 

ngoai ban mun mt toan than cap tinh (AGEP) da dugc bao cao lién quan dén cae san pham co chia 

ibuprofen. Nén ngimg str dung thudc nay khi xuat hién cac d4u hiéu va triéu chtmg dau tién cia 

phan img da nghiém trong, nhu phat ban da, tén thuong niém mac hoac bat ky dau hiéu qua man 

Fong qua trinh diéu tri, 

nao khac. 

Che dau cac triéu ching cia bénh nhiém tring tiém An 

Thudc nay cé thé che dau cdc triéu chimg nhiém tring, diéu nay cé thé dan dén lam cham viéc bat 

dau diéu tri thich hop, va do dé lam tram trong thém hau qua cia nhiém tring. Diéu nay da duge 

quan sat thay trong viém phéi mac phai céng déng va bién chtmg véi bénh thiy dau. Khi dung 

thudc nay dé ha s6t hoe giam dau lién quan dén nhiém tring, nén theo déi nhiém tring. Voi bénh 

nhan diéu tri ngoai tri, nén tham khao y kién bac si néu cc triéu ching kéo dai hoac tram trong 

hon. 

Suy giam kha nang sinh san cia phu ni 

C6 bang chimg han ché rang cdc loai thuéc tre ché tong hop cyclo-oxygenase/prostaglandin cé thé 

lam giam kha nang sinh san cua phu nt do anh huong dén sy rung trig va khong duoc khuyén cdo 

sit dung & phu nit cé y dinh mang thai. Tac dung nay cé thé hdi phuc khi ngung diéu tri. O nhimg 

phu nf gap khoé khan trong viéc thu thai hoac dang diéu tri v6 sinh, nén xem xét viée ngung dung 

thudc nay. 
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Than trong déi voi ta duge 

Thuéc co chira sunset yellow lake va ponceau 4R lake cé thé gay di tmg. 

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 

Thoi ky mang thai 

Khong cé kinh nghiém str dung thudc nay 6 ngudi trong thoi ky mang thai. 

Dé liéu 1én trén phu nit mang thai cho thay khong gy di tat, cling khéng gay déc cho thai nhi/tré so 

sinh. Cac nghién cttu dich té hoc vé su phat trién than kinh 6 tré em tiép xuic véi paracetamol trong 

tir cung cho két qua khéng thuyét phuc. Néu can thiét vé mat lam sang, paracetamol cé thé duge str 

dung trong thoi ky mang thai tuy nhién nén str dung 6 liéu thap nhat c6 hiéu qua trong thdi gian 

ngin nhat va voi tan suat thap nhat cé thé. 

Cac bat thuong bam sinh da dugc bdo cdo lién quan dén viée str dung NSAID 6 nguwdi; tuy nhién, 

v6i tan suat thap va dudng nhu khong tuan theo bat ky mé hinh 16 rang nao. Do tac dung da biét 

cla NSAID déi véi hé tim mach cia thai nhi (nguy co déng éng déng mach), chéng chi dinh str 

dung thuéc trong ba thang cudi thai ky. Thoi gian chuyén da co thé cham va kéo dai, tang nguy co 

chay mau 6 ca me va thai nhi (xem phan Chong chi dinh). Khong nén ding NSAID trong 6 thang 

dau ctia thai ky hoac khi chuyén da trir khi loi ich mang lai cho nguoi me cao hon nguy co cé thé 

xay ra cho thai nhi. 

Thoi ky cho con bu 

Ibuprofen va cdc chat chuyén héa ctia no co thé di vao sta me vdi mot long rat nhd (0,0008% liéu 

dting cua me). Khéng co tac dung cé hai cho tré so sinh. 

Paracetamol duoc tiét vao stta me nhung véi lugng khong dang ké. Dit ligu hién cé khéng chong 

chi dinh trong thoi ky cho con bu. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Cac tac dung khong mong muén nhu chong mat, buén ngu, mét mdi va r6i loan thi gide c6 thé xay 

ra khi ding NSAID. Néu bij anh hung, ngudi bénh khéng nén Iai xe hodc van hanh may moc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

San phdm nay (giéng nhu bat ky san phdm nao khac chtra paracetamol) chéng chi dinh két hop voi 

cdc san pham chtra paracetamol khac — lam tang nguy co tac dung cé hai nghiém trong (xem phan 

Chong chi dinh). 

San pham nay (giéng nhu bat ky san pham nao khac cé chira ibuprofen va NSAID) chéng chi dinh 

két hop voi: 

- Aspirin: Thuong khéng khuyén cdo str dung déng thoi ibupfofen va aspirin vi nguy co tang tac 

dung phu, trir truong hop str dung aspirin liéu thap (< 75 mg/ngay) (xem phan Canh bao va 

thin trong khi ding thuéc). 

- Dé ligu thu nghiém cho thay ibuprofen cé thé we ché canh tranh tac déng trén sy két tap tiéu 

cau ctia aspirin khi ding dong thoi. Mac du chwa cé dit liéu chac chan lién quan dén 14m sang, 

nhung khong thé loai trir kha nang str dung ibuprofen thudng xuyén va lau dai cé thé lam giam 

tac dung bao vé tim mach cta aspirin liéu thap. Khéng cé tac dong trén lam sang khi str dung 

ibuprofen khong thuong xuyén (xem phan Dac tinh duge lure hoe). 

Trang 6/14 

e
a
 

Go
 

a



pi-para&ibup-tab-1.1 

Cac NSAID khac (bao gém thudc tre ché chon loc COX-2): Tang nguy co tac dung c6 hai (xem 

phan Ching chi dinh). 

San pham nay (giéng nhu bat ky san pham nao khdc chita paracetamol) than trong khi két hop v6i: 

Cholestyramine: Lam giam hap thu paracetamol, do dé khéng nén ding cholestyramine trong 

vong mét gid néu can gidm dau téi da. 

Metoclopramide va domperidone: Lam tang hap thu paracetamol, tuy nhién khong can phai tranh 

str dung déng thoi. 

Warfarin: Tac dung chéng déng mau cta warfarin va céc coumarin khac cé thé tang lén khi sir 

dung paracetamol thuong xuyén kéo dai lam tang nguy co chay mau; liéu lugng khong thudng 

xuyén khong c6 tac dung dang ké. 

Can than trong néu ding déng thoi paracetamol voi flucloxacillin do tang nguy co nhiém toan 

chuyén héa c6 tang khoang trong anion (HAGMA), dac biét 6 bénh nhan c6 cac yéu t6 nguy co 

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

San pham nay (giéng nhu bat ky san phém nao khac cé chita ibuprofen va NSAID) than trong khi 

két hgp véi: 

Thuéc chéng déng: Lam tang tac dung ctia thuéc chéng déng (nhu warfarin) (xem Canh bao va 

thin trong khi ding thuéc). 

Thuéc tri tang huyét ap (thuéc tre ché men chuyén, thudc tre ché thy thé angiotensin II) va thuéc 

loi tiéu: NSAID cé thé lam giam tac dung ctia cac thuéc nay. O mot sé bénh nhan cé chire nang 

than bi tén thuong (bénh nhan mat nude ho&c bénh nhan cao tudi co chtre nang than bi ton 

thuong), str dung dong thoi thudc tre ché men chuyén hode thudéc tre ché thu thé angiotensin IIT 

v6i thuéc tre ché cyclo-oxygenase cé thé 1am suy giam thém chire nang than, c6 thé gay suy than 

cap (thuong co thé hoi phuc). Do dé, su két hop nén duge thuc hién than trong, dac biét la 6 

ngudi cao tuéi. Bénh nhan nén duge bu nude day du va nén cAn nhac theo déi chite nang than 

sau khi bat dau diéu tri déng thoi va dinh ky sau dé. Thudc loi tiéu co thé lam tang nguy co 

nhiém déc than ctia NSAID. 

Thuéc khang tiéu cdu va thudc tre ché chon loc serotonin (SSRI): Lam ting nguy co xuat huyét 

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

Cae glycosid tim: NSAID cé thé lam tram trong thém tinh trang suy tim, giam dé6 loc cau than va 

ting ndng dé glycosid tim trong huyét tuong. 

Cyclosporine: Lam tang nguy co déc than. 

Corticosteroid: Lam tang nguy co loét hodc xudt huyét tiéu hoa (xem phan Canh bao va than 

trong khi ding thuéc). 

Lithi: Lam giam thai trtr lithi. 

Methotrexate: Lam giam thai trir methotrexate. 

Mifepristone: Khéng nén str dung NSAID trong khoang 8 - 12 ngay sau khi ding mifepristone vi 

NSAID co thé lam giam tac dung ctia mifepristone. 

Khang sinh quinolone: Dit liéu trén dong vat cho thay rang NSAID cé thé lam tang nguy co co 

giat lién quan dén khang sinh quinolone. Bénh nhan ding NSAID va quinolone cé thé tang nguy 

co bi co giat. 

Tacrolimus: Lam tang nguy co déc than. 
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- Zidovudine: Lam tang nguy co déc tinh trén huyét hoc. Cé bang ching vé viéc tang nguy co 

xuat huyét khép va tu mdu & bénh nhan HIV (+) mac bénh mau khé d6ng duoc diéu tri déng thoi 
vi zidovudine va ibuprofen. 

Twong ky 

Do khéng cé cdc nghién ctru vé tinh tuong ky cia thudc, khéng tr6n lin thuéde nay voi cdc thudc 

khac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Cac thir nghiém lam sang véi san pham chtra phéi hop nay khéng chi ra bat ky tac dung khong 

mong muén nao khac ngoai tac dung kh6ng mong muén cua riéng ibuprofen hoac paracetamol. 

Bang bén dui liét ké cae tac dung khéng mong muén tir dit liéu canh gidc duge cia bénh nhan 

ding ibuprofen ho&c paracetamol riéng 1é trong thdi gian ngan va dai han. 

Cac tac dung khong mong muén cé 1ién quan dén ibuprofen hoac paracetamol riéng lé duoc dua ra 

duéi day, duge phan loai theo hé co quan va tan suat theo quy ude sau: rat thudng gap & 1/10), 

thudng gap (& 1/100 dén < 1/10); it gap ( 1/1.000 dén <1/100); hiém gap (© 1/10.000 dén 
< 1/1,000); rat hiém gap (< 1/10.000), khong biét (khéng uc tinh duge tir dit liéu sin cé). 

Phan loai 

theo hé 

co’ quan 

Thuong gap 

(> 1/100 dén < 1/10) 

it gap 
(= 1/1.000 

dén < 1/100) 

Rat hiém gap 

(< 1/10.000) 

Khong biét 
(khong woc 

tinh duoc tiv 

dit ligu san cé) 

Roi loan 

mau va hé 

bach 

huyét 

Réi loan tao mau! 

Roi loan 

hé mién 

dich 

Qua man 

(may day, ngtra)? 

Phan img qua man 

nghiém trong. Cac 

triéu chitng co thé 

bao gdm sung mat, 

ludi va cé hong, khé 

thé, nhip tim nhanh, 

ha huyét ap (sdc 

phan vé, pht: mach 

hoac séc nang)? 

Roi loan 

tam than 

Nham 1an, tram cam 

va ao giac 

Réi loan 

hé than 

kinh 

Nhite dau va 
chong mat 

Viém mang nao v6 

khuan?, di cam, 

viém day than kinh 

thi gidc va buén ngu 

Roi loan 

nat 
RGi loan thi gidc 
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o ; = Khong biét 
Phan loai as It gap keqck F , 

A Thuong gap Rat hiem gap (khéng woc 
theo hé eS (= 1/1.000 P , (= 1/100 dén < 1/10) : (< 1/10.000) tinh dwoc tiv 
co quan dén < 1/100) i tha Sey git 

dit ligu sin co) 

Roi loan 

tai va 0c 

tai 

U tai, chong mat 

Réiloan ; <4 
tim mach Suy tim, pha 

Roi loan . kad 
mach Tang huyet ap 

Réiloan Phan ung hé hap ; 

ng bao gdm: hen suyén, 
ho hap, ; ; 
nguc va con hen kich phat, 

trung that co that phé quan va 

khé thé? 

Loét da day ta 

trang, thing da 

day hoac xuat 

huyét tiéu héa, 

phan den, n6n ra 

Réiloan | Pau bung, n6n, tiéu chay, | mau®, loét miéng, 

hé tiéu buén non, kho tiéu va lam tram trong 

héa kho chiu ving bung? thém bénh viém 

dai trang va bénh 

Crohn’, viém da 

day, viém tuy, 

day hoi va tao 

bén 

Réi loan Chite nang gan bat 

"i thuong, viém gan va 
gan mat . 8 

vang da 

Phan tng 

thudéc véi tang 

bach cau ai 

Phan tg bong nude | toan va cac 
bao gém héi ching | triéu ching 

Stevens-Johnson, toan than (hdi 

Réilogn | Phét banda da | Rong ban dadang va | ching = 
davamé | Tang tiét m6 héi dang? hoai tir biéu bi DRESS), hoi 
duvi da : nhiém déc”. Da troc | ching ngoai 

vay, ban xuat huyét, 

nhay cam voi anh 

sang 

ban mun mu 

toan than cap 

tinh (AGEP) 

Phan tng 

nhay cam anh 

sang 
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a : ae Khong biét 
Phan loai . 7 It gap a ae -; . 
theo hé aha gap (> 1/1.000 Rat hiém gap (khong woc 

: (= 1/100 dén < 1/10) aes (< 1/10.000) tinh dugc tiv 

corquan den 1) dit liéu san cd) 

Nhiém déc than 6 
nhiéu dang khac 

Roi loan nhau, bao gém viém 

than va than ké, hdi ching 

tiét niéu than hu va suy than 

cap tinh va man 

tinh? 

Roi loan 

chung va 

tai cho Mét méi va khé chiu 

ding 

thudc 

Tang aspartate 

Tang alanine aminotransferase, 

aminotransferase, ting tang phosphatase 

gammaglutamyltransferase | kiém trong mau, 

Xét va xét nghiém chire nang | tang creatine 

nghiém gan bat thudng v6i phosphokinase 

paracetamol trong mau, giam 

Tang creatinine mau, huyét sac t6 va 

tang uré mau tang sé luong tiéu 

cau 

Nguy co huyét khéi tim mach (xem phan Canh bao va than trong khi ding thuéc). 

M6 ta cdc tac dung khéng mong muon chon loc 

' Bao gdm mat bach cau hat, thiéu mau, thiéu mau bAt san, thiéu mau tan huyét, giadm bach cau, 

giam bach cau trung tinh, gidm toan thé huyét cau va giam tiéu cau. 

Cac dau hiéu dau tién 1a sét, dau hong, loét bé mat miéng, cdc triéu chimg giéng nhu ctim, kiét sire 
nghiém trong, chay mau va bam tim khéng r6 nguyén nhan va chay mau mti. 

? Cac phan tmg qua man da duge bdo cdo. Cé thé bao gém (a) phan img di tng khéng dac hiéu va 

séc phan vé, (b) hoat déng ctia dudng hé hap, vi du hen suyén, hen suyén tram trong hon, co that 

phé quan hodc kho thd, hodc (c) cdc phan tng da khac nhau, bao gm phat ban cdc loai, ngtta, noi 

may day, ban xuat huyét, phu mach va hiém gap hon 1a tréc da va bong nude (bao gdm hoai tir biéu 

bi nhiém déc, Hdi ching Stevens-Johnson va héng ban da dang). 

> Co ché gay bénh cia viém mang nao vé khudn do thuéc chua duge hiéu day du. Tuy nhién, dé 

ligu hién cé vé viém mang nao v6 khuan lién quan dén NSAID chi ra phan tng qua man (do mdi 

quan hé tam thoi voi viéc uéng thudc va bién mat cdc triéu ching sau khi ngimng thuéc). Dang chi 

¥, di quan sat thay cdc trudng hop don 1é viém mang nao vé khuan 6 bénh nhan mac cac r6i loan tu 

mién dich (nhu lupus ban dé hé théng va bénh m6 lién két hén hop) trong khi diéu tri bang 
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ibuprofen, véi cdc triéu chtmg nhu: cig cé, dau dau, budn nén, non, sét hodec mat phuong huéng 

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

* Cac nghién ciru 14m sang cho thay rang viéc str dung ibuprofen dac biét liu cao (2400 mg/ngay) 

cé thé lién quan dén viéc tang nhe nguy co xuat hién bién cé huyét khdi dong mach (nhu nhéi mau 

co tim hoae d6t quy) (xem phan Canh bao va than trong khi ding thudc). 

> Cae bién cé bat loi duoc quan sat thuong xuyén nhat vé ban chat la dung tiéu hoa. 

° Déi khi gay tir vong, dic biét 6 ngudi gia. 

7 Xem phan Canh bao va than trong khi ding thuéc. 

8 Khi dig qua liéu paracetamol cé thé gay suy gan cap, suy gan, hoai tir gan va tén thuong gan 

(xem phan Qua liéu va cach xi tri). 

* Dac biét khi str dung 1au dai, c6 lién quan dén tang uré huyét thanh va phu. 

Citing bao gém ca hoai tir nhu than. 

Théng bdo ngay cho bic si hodc dugc si nhitng phan tng cé hai gap phai khi sir dung thudc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRi 

Paracetamol 

Tén thuong gan cé thé xay ra khi ngudi lén ding 10 g paracetamol. Uéng 5 g paracetamol cé thé 

gay ton thuong gan néu bénh nhan cé cdc yéu t6 nguy co duéi day: 

- Diéu tri dai han voi carbamazepine, phenobarbitone, phenytoin, primidone, rifampicin, thao 

duge St John hode cdc thuéc cam img enzyme gan. 

- Thuong xuyén udng nhiéu ruou. 

- Thiéu hut glutathione nhu r6i loan an udng, xo nang, nhiém HIV, doi, suy kiét. 

Tri€u ching 

Cac triéu chitng cia qua liéu paracetamol trong 24 gid dau bao gém xanh xao, budn n6n, nén, chan 

an, dau bung. 

Tén thuong gan cé thé tro nén ro rang hon sau 12 - 48 gid udng qua liéu thé hién 6 su bat thuong 

cia cac két qua kiém tra chitc nang gan. 

Bat thong vé chuyén hoa glucose va nhiém toan chuyén héa cé thé xay ra. Néu-ng6 déc nang, suy 

gan co thé tién trién thanh bénh nao, xuat huyét, ha duong huyét, pha no va tir vong. Suy than cap 

v6i hoai tit éng than cAp (voi triéu ching dau that lung, tiéu ra mau va protein niéu) co thé tién trién 

ngay ca khi khéng c6 tén thuong gan nang. R6i loan nhip tim va viém tuy cting da dugc bao cao. 

Cach xv tri 

Diéu tri kip thoi la diéu can thiét trong xtr tri qua liéu paracetamol. Bénh nhan nén dén co sé y té dé 

duoc cham séc phi hop, ké ca khi khéng cé triéu chtmg ban dau dang ké. Cac triéu chtmg cé thé 

chi gidi han 6 buén n6n hodec n6n va cé thé khong phan anh mttc 46 nghiém trong ctia qua liéu hoac 

nguy co ton thuong co quan. Nén thuc hién theo huong dan diéu tri qua liéu da duoc thiét lap. 

Xem xét str dung than hoat tinh trong vong | gid sau khi qua ligu. Nong dé paracetamol trong huyét 

tuong nén duge do sau khi uéng than hoat 4 gid hoac mu6n hon (nong dé do truéc dé khéng dang 

tin cay). 
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Diéu tri voi N-acetylcystein c6 thé svt dung trong vong 24 gid sau khi qua liéu paracetamol. Tuy 

nhién, higu qua bao vé téi da dat duge lén dén 8 gid sau khi uéng. Hiéu qua cia thudéc gidi ddc giam 
manh sau thoi gian nay. 

Néu can, bénh nhan nén duge tiém tinh mach-N-acetylcystein, phd hop véi lich trinh liéu luong da 

thiét lap. Néu nén khéng phai la van dé, methionine udng co thé 1a mét la chon thay thé phu hop 

cho bénh nhan 6 vung sau vung xa, bénh nhan ngoai tru. 

Bénh nhan cé biéu hién réi loan chire nang gan nghiém trong sau 24 gid ké tir khi uéng qua liéu nén 

duge xtr tri theo huéng dan. 

Ibuprofen 

G tré em, uéng hon 400 mg/kg ibuprofen cé thé gay ra cac trigu ching. O ngudi lon, tac dung dap 

ing liéu it rd rang hon. 

Nira d0i thai trir khi ding qua liéu la 1,5 - 3 gid. 

Triéu ching 

Hau hét cdc bénh nhan da uéng mot luong NSAID dang ké sé phat trién cdc triéu chig buén nén, 

non, dau vung thuong vi hoac hiém khi tiéu chay. U tai, dau dau va xuat huyét tiéu hoa cting c6 thé 

xay ra. Trong truong hop ng6 doc nang, doc tinh duge biéu hién & hé than kinh trung uong, nhu 

buén ngu, d6i khi kich thich va mat phuong hudng hoac hén mé. Déi khi bénh nhan bi co git. 

Nhiém toan chuyén héa va thdi gian prothrombin/ INR kéo dai cé thé xay ra, co thé 1a do anh 

huéng dén hoat déng ctia cdc yéu té dong mau trong tuan hoan. Suy than cap va tén thuong gan c6é 

thé xdy ra néu cé tinh trang mat nuéc déng thoi. Con hen cdp co thé xay ra 6 bénh nhan hen phé 

quan. 

Cach xw tri 

Nén diéu tri triéu chimg va str dung cdc bién phap hé tre thich hop bao gém duy tri duong thé thong 

thoang, kiém soat cdc ddu hiéu sinh tén va tim dén khi 6n dinh. C6 thé ding than hoat tinh trong 

vong | gid sau khi ding qua liéu. Néu co giat nhiéu hodc kéo dai, nén diéu tri bang diazepam hoac 

lorazepam tiém tinh mach. Dung thuéc gidn phé quan dé diéu tri con hen. 

DAC TINH DUOC LUC HOC 

Nhom dug ly: Thuéc giam dau khang viém khéng steroid, két hop cua ibuprofen. 

Ma ATC: MOIAES1. 

Ibuprofen va paracetamol co vi tri va co ché tac dong khac nhau, cé tac dung hiép déng dan dén kha 

nang gidm dau va ha sét cao hon so véi cdc hoat chat don lé. 

Paracetamol 

Co ché tac déng chinh xée cia paracetamol van chua duge xac dinh ré. Tuy nhién, di co bang 

chttng tng hé gia thuyét vé tac dung giam kich thich dau trung uong. Cac nghién cttu sinh héa khac 

nhau chi ra su tre ché hoat dong COX-2 trung tam. Paracetamol cting cé thé kich thich hoat dong 

cia cdc con dudng gidm dan 5-hydroxytryptamine (serotonin), lam tre ché truyén tin hiéu dau 6 tty 

song. Bang chtmg cho thay paracetamol la chat ttc ché rat yéu cdc isoenzyme COX-1 va 2 ngoai vi. 

Hiéu qua lam sang ctia ibuprofen va paracetamol da duoc chtmg minh trong cdc con dau lién quan 

dén dau dau, dau rang, dau bung kinh va sét; hon nita hiéu qua da duge ching minh 6 nhitng bénh 

nhan bi dau va sét lién quan dén cam lanh va ctim va trong cac m6 hinh dau nhu viém hong, dau co 

hoae chan thuong mé mém va dau lung. 
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San pham nay dic biét ph hop véi nhimg con dau can giam dau manh hon so v6i ibuprofen 400 mg 

hoc paracetamol 1000 mg riéng 1é va can giam dau nhanh hon so voi ibuprofen. 

Ibuprofen 

Ibuprofen 1a mét NSAID da chimg minh hiéu qua trong cac mé hinh gay viém thue nghiém trén 

déng vat bang cach tre ché téng hop prostaglandin. Prostaglandin lam nhay cam cac dau day than 

kinh huéng tém cam thu dau véi cdc chat trung gian nhu bradykinin. Do do, ibuprofen tao ra tac 

dung giam dau thong qua tre ché ngoai vi isoenzyme cycloxygenase-2 (COX-2), sau dé lam giam 

d6 nhay cam cua cdc dau day than kinh cam thu dau. Ibuprofen cting da dugc chimg minh 1a cé tac 

dung tre ché sy di chuyén ctia bach cau vao cdc vung bi viém. Ibuprofen co tac dung ré rét & tuy 

s6ng, mot phan 1a do we ché COX. Tac dung ha sét cua ibuprofen duge tao ra béi su tre ché trung 

tam prostaglandin 6 ving dudéi déi. Ibuprofen trc ché két tap tiéu cau cé héi phuc. O ngudi, 

ibuprofen lam giam dau do viém, sung va st. 

Dt liéu thye nghiém cho thay ibuprofen cé thé irc ché canh tranh tac déng trén su két tap tiéu cau 

ctta aspirin liéu thap khi ding déng thoi. Mét sé nghién cttu duoc luc hoc cho thay khi ding liéu 

don ibuprofen 400 mg trong vong 8 gid truéc hodc trong vong 30 phut sau khi ding liéu aspirin giai 

phong ttre thi (81 mg), da lam giam tac dung cua aspirin déi vi su hinh thanh thromboxane hoac 

két tap tiéu cau. Mac di chua cé dét liéu chac chan lién quan dén lam sang, nhung khong thé loai trir 

kha nang sir dung ibuprofen thuong xuyén va lau dai c6 thé lam gidm tac dung bao vé tim mach ctta 

aspirin liéu thap. Khong co tac dong trén lam sang khi str dung ibuprofen khéng,thuong xuyén (xem 

phan Dac tinh duge lwe hoc). 

DAC TINH DUOC DONG HOC 

Paracetamol 

Paracetamol duoc hap thu dé dang qua dudng tiéu héa. Lién két véi protein huyét tuong khé e a 

dang ké 6 néng d6 diéu tri, mac du diéu nay phu thuéc vao liéu lugng. Néng dé paracetamol tron Ss 

huyét tuong duoc phat hién sau 5 phut véi néng d6 dinh trong huyét tuong dat dugc sau 0,5-0,67 

gid sau khi uéng luc doi. Khi ding ctng voi thie an, néng dé dinh cua paracetamol trong huyét 

tuong thap hon va bi cham trung binh 55 phut, nhung mic dé hap thu téng thé la trong duong. 

Paracetamol duoc chuyén héa 6 gan va bai tiét qua nude tiéu chi yéu duéi dang lién hop 

glucuronide va sulphate, voi khoang 10% dudi dang lién hop glutathione. Dudi 5% paracetamol 

duoc bai tiét duéi dang khéng déi. Nua doi thai trir khoang 3 giv. 

Mot lvong nh6 chat chuyén héa hydroxy cting duge tao thanh trong gan béi cae enzyme oxy héa cd 

chite nang hén hop va bi khir hoat tinh bang cach lién hop voi glutathione 6 gan, cé thé tich Ity sau 

khi ding qua liéu paracetamol va gay tén thuong gan. 

Khéng quan sat thay su khac biét dang ké vé dac tinh due dong hoc cia paracetamol & ngudi cao tudi. 

Sinh kha dung va duoc déng hoc cua ibuprofen va paracetamol duge ding dudi dang san phdm 

phdi hop nay khong bi thay déi khi ding két hop cac liéu don hoa liéu lap lai. 

Ibuprofen 

Ibuprofen dugc hap thu tét qua dudng tiéu héa va lién két manh voi protein huyét tuong. Ibuprofen 

khuéch tan vao hoat dich. Nong dé ibuprofen trong huyét tuong duge phat hién sau 5 phut voi nong 

dé dinh trong huyét tuong dat duge trong vong 1-2 giv sau khi uéng lic doi. Khi ding cing thie 

an, ndng dé dinh cua ibuprofen trong huyét tuong thap hon va bi cham trung binh 25 phit, nhung 

mire 46 hap thu tong thé 1a tuong duong. 
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Ibuprofen duoc chuyén héa & gan thanh hai chat chuyén hoa chinh, bai tiét chu yéu qua than dudi 

dang chat chuyén héa hodc duéi dang cac chat lién hgp chinh, cling voi mét lugng nho ibuprofen 6 

dang khéng déi. Su bai tiét qua than nhanh va hoan toan. Nita doi thai trir khoang 2 gid. 

Trong cde nghién cru han ché, ibuprofen hién dién trong stta me 6 nong dé rat thap. 

Khdéng quan sat thay su khde biét dang ké vé dic tinh duge déng hoc cia ibuprofen & ngudi cao tudi. 

QUI CACH DONG GOI 

Hop 10 vi x 10 vién. 

BAO QUAN: Gitt thuéc noi khé rdo, nhiét dé khéng qua 30°C. 

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS. 

Nha may san xuat: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM FREMED 

Dia chi: L6 E9-3a, Dudng sé 1, KCN Hiép Phuc, Huyén Nha Bé, TP. Hd Chi Minh, Viét Nam. 
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