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Để xa tầm tay trẻ em.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

THÀNH PHẦN CÔNG THỨC THUỐC
Thành phần hoạt chất: Mỗi viên chứa
Paracetamol.... 325 mg
Ibuproten...... 200 mg
Thành phần tá dược: Lactose monohydrat, tinh bột mì, màu cam E110. sodium starch glycolat, talc, colloidal 
Silicon dioxyd, magnesi stearat. povidon K30.
DẠNG BÀO CHẾ: Viên nén.
Mô tả sẳn phẩm: Viên nén dài màu cam, một mặt có vạch ngang, một mặt có hình thoi, cạnh và thành viên 
lành lặn.
CHỈ ĐỊNH
-232'3 e.a ẳ t"xe giảm đau. hạ sốt và kháng viêm.
Chỉ định (hểutr:
- Ca: ::' 32-00 '" âu ngưyẽ—ân khác nhau, bao gồm: đau đầu. đau nữa đầu, đau bụng kinh, đau răng, đau 
cơ, đauxuơng khớp, đau thắt lưng - xương cùng, đau sau: "ấn thương, đau dây thần kinh.
- Sốt.
CÁCH DÙNG, LIỀU DÙNG
CÁCH DÙNG: Dùng đường uống, nên được dùng sau bữa ã■
LIỀU DÙNG: Liều khuyên cáo nhưsau:
- Người lớn: Mỗi lần 1 hoặc 2 viên. Nếu cần thiết, liều:: ■ 
quá 6 viên một ngày.
- Thanh thiếu niên trên 12 tuổi: Mỗi lần 1 viên. Nếu cá't"ẻ- é-:: :*é á_x lặp lại đến 3 lần một ngày. 
Không sử dụng quá 3 viên một ngày. Sữ dụng trong khoả"3 : 2" "327
Cấc tác dụng không mong muốn có thể được giảm thiểu 32" :at" sữ cụng liều thấp nhất có hiệu quả trong 
thời gian ngắn nhất cần thiết để làm giảm các triệu chứng
Bệnh nhân nên tham khảo ý kiến bác sĩ nếu các triệu ch." . I" tếp tục hoặc xấu đi, hoặc nếu cần sử dụng 
thuốc hơn 3 ngày.
- Người cao tuổi: không cần điều chỉnh liều.
Bệnh nhân cao tuổi có nhiều ngụy cơ bị cắc biến chứng nặng 3_2 : ■ "t"ig mong muốn. Bệnh nhân cẩn
được theo dõi thường xuyên về xuất huyết tiêu hóa trong khi dùng NSAID.

é" "gà; Không sử dụng

CHÕNG CHI ĐỊNH
:ỉ: ■ ti tược nào của thuốc.
acetị sa cylic; tiền sử bị hen suyễn do aspirin, phù mạch, co thắt p"ẽ 
2' :'é ■ ẽ 3 dùng acid acetyIsalicylic hoặc các NSAID khác.

Sựj t"ĩ" lĩ "XjậơSJ; g£.n "2'3

Loét dạ dày và/ noặc loét tá tràng (đang hoạt đòng hoặc có tiền sử): thủng hoặc chảy máu, bao gổm :a 
những trường hợp xảy ra sau khi sử dụng NSAID.
Tăng huyết áp nghiêm trọng.
Các bệnh nghiêm trọng về hệ bm mạch, nhịp ỉim nharth^ỉau thắt ngạc
Sw tăn nặng (H£p hội Tin ỉnậCíi Ne* Yofc (NYHA) độ I vrx.

đông máu.

■■ 2-; .:::e-2-:'32332'. 3'3;e'ase bầm sinh.
Trẻ em dưới 12 tuổi.
Nghiện rượu.
THẬN TRỌNG VÀ CẢNH BÁO ĐẶC BIỆT KHI DÙNG THUỐC
Sử dụng đồng thời các NSAID khác, bao gồm chất ức C"4 2 21 -2 .2 aclđ acetylsalicylic với liều lhà"3'32. 
hơn 75 mg - làm tăng nguy cơ tác dụng không mong muc ■
Thuốc chứa paracetamol. Kiểm tra đểđảm bảo rằng cốc :e : ‘"2: 32'3 3." • "2'2 33'23232“:
Sử dụng đồng thời các thuốc khác có chứa paracetamo :: :'é 32' 32" 3-2 é_ ""ỉ: 322:2:
dụng không mong muốn nghiêm trọng.
Sử dụng đổng thời, lâu dài các loại thuốc khác nhau có táo C--g g am đau có rá ơln đến tổn r 3'ẳ" .3 
nguy cơ suy thận.
Có ngụy cơ sụy thận ở trẻ em và thanh thiếu niên bị mất nưốc.
2á" rẳ': : : •" ĩ. 3-0 ọ sẩn 0"2" 3"-ốc ở những bệnh nhân:
- Suy giảm chúc năng gan và/ hoặc thận và rối loạn tim mạch: ở những bệnh nhãn bị sụy giảm và rối loạn 
nà;, nên sứ dụng lều thấp nhất có hiệu quẳ. đồng thời theo dõi gar /à hoặc thận .à "ê tim mạch.
- Hen phếquản hoặc dị ứng - dùng thuốc nà; có thể gây co thắt phế quản.
- Bệnh lupus ban đỏ hệ thống và bệnh mô liên kết hỗn hợp - tăng nguy cơ mắc bệnh viêm màng não vô 
khuẩn.
- Tiền sử bệnh đường tiêu hóa (viêm loét đại tràng, bệnh Crohn) - các triệu chứng có thể trầm ừọng hơn.
- Rối loạn nhịp tim, tăng huyết áp, nhồi máu cơ tim hoặc suy tim - tình trạng ứ nu&c có thể xảy ra do sụy giảm 
chức năng thận.
- sử dụng đổng thời thuốc chống đông máu hoặc rối loạn đông máu-ibuproten có thế- 22 32 "3 3 2" 3 "2; 
máu.
Bệnh nhân trên 65 tuổi có nguy cơ bị tác dụng không mong muốn cao hơn Sũ với bệnh nnân rè rx
Nguy cơ tác dụng không mong muốn có thể được giảm thiểu bằng cách sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả 
trong thời gian ngắn "hất có thể cần r ết để kiểm soát các triệu chứng.
Ảnh hưởng đến hệ tuần hoàn và mạch máu não
Các nghiên cứu lâm sàng cho thấy rằng việc sử dụng ibuproten, đặc biệt với liều cao (2.400 mg/ ngày), có thể 
làm tăng nhẹ nguy cơ mắc các biến cố huyết khối - thuyên tắc động mạch (ví dụ như nhồi mấu cơ tlm "Oặc 
đột quỵ). Nhìn chung, các nghiên cứu dịch tễ học không cho thấy uống ibuproíen liều thấp 1 ví dụ. < ' .200 mg 
ngày) có liên quan đến tăng nguy cơ các biến cố huyết khối - thuyên tắc động mạch.
Đối với bệnh nhân bị tăng huyết áp không kiểm soát được, suy tim sung huyết (NYHA độ ll-lll), bệnh tim Thiếu 
máu cục bộ qua chẩn đoán, bệnh mạch máu ngoại vi và/ hoặc bệnh mạch máu não, thì việc điều tri bằng 
ibuproten sau khi cân nhắc cẩn thận và tránh dùng liều cao (2.400 mg/ ngày).
Điều trị lâu dài cũng nên được xem xét cẩn thận ở những bệnh nhân có các yếu tô' nguy cơ về biến cố tim 
mạch (tăng huyết áp, tăng lipỉd máu, đái tháo đường, hút thuốc lá), đặc biệt nếu cần dùng liều cao ibuproíen 
(2.400 mg/ngay).
Ảnh hưởng đến hệ tiêu hóa
Có nguy cơ xuất huyết, loét hoặc thủng đường tiêu hóa có thể đe dọa tính mạng và có thể không nhất thiết 
phải có trước các dấu hiệu cảnh báo hoặc có thể xảy ra ở những bệnh nhân đã có các dấu hiệu cảnh báo.

uoc.com/ _.. „„.....Trong trường hợp xuất huyêt hoặc loét đường tiêu hóa, nên ngừng điều trị ngay lập tức.
Bệnh nhân có tiền sử nhiễm độc đường tiêu hóa (đặc biệt là người cao tuổi) nên báo cáo bất kỳ triệu chứng 
bất thường nào ở bụng (đặc biệt chú ý đến xuất huyết tiêu hóa), nhất là khi bắt đầu điều trị.
Nguy cơ xuất huyết, loét hoặc thủng đường tiêu hóa tăng lên khi tăng liều NSAID ở những bệnh nhân có tiền 
sử loét, đặc biệt là những bệnh nhân có biến chứng xuất huyết hoặc thủng và ở người cao tuổi. Những bệnh 
nhân này nên bắt đầu điều trị với liều thấp nhất có thể. ở những bệnh nhân này, cũng nhưở những bệnh nhân 
cẩn điều trị đồng thời với liều thấp acid acetylsalicylic hoặc các hoạt chất khác có thể làm tăng nguy cơ tổn 
thương đường tiêu hóa, thì điều trị đồng thời với các chất bảo vệ (ví dụ như misoprostol hoặc thuốc ức chế bơm 
proton) cần được cân nhắc.
Cẩn thận trọng khi sữ dụng thuốc này ở những bệnh nhân đang dùng đồng thời với các thuốc có thể làm tăng 
nguy cơ loét hoặc chảy máu, chẳng hạn như corticosterũiơ uống, thuốc chống đông máu bao gồm vvaríarin, 
thuốc ức chế tái nấp thu seroton in có chọn lọc. noặc thuốc chống kết tập tiểu cầu bao gồm acid acetylsalicylic. 
Không uống rượu khi đang sử dụng paracetamol vì có nguy cơ gây tổn thương gan. Nguy cơ tổn thương gan đặc 
biệt cao ở những người đang đói và những người thường xuyến uống rượu.
Việc sử dụng sản phẩm này có thể gây ra kết quả sai đối vớ một số xét nghiêm trong phòng thí nghiệm được 
thực hiện bằng phương pháp oxỵ hóa khử (ví dụ: xác định nồng độ glucose trong máu).
Ảnh hưởng trên da
Các phản ứng da nghiêm trọng, một số đe dọa đến tính mạng, bao gồm viêm da tróc vẩy, hội chứng Stevens
- Ưohnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc, rất hiếm khi có bác cáo liên quan đến việc sử dụng NSAID. Nguy cơ 
lớn nhất của những phản ứng này xảy ra khi bắt đầu điều 3' . trong hầu hết các trường hợp trong tháng đầu 
tiên sữ dụng thuớc. Nên ngưng sử dụng thuốc khi có các tr èu chứng đầu tiên của việc phát ban trên da, tổn 
thương niêm mạc hoặc các phản ứng quá mẫn khác.
Thuốc có t"ế che dấu các triệu chứng của nhiễm bệnh hiện cớ.
Bệnh nhâ" "20 ẽ" "2 vớ: bác sĩ hoặc dược sĩ trong trường hợp các triệu chứng liệt kê bên trên là mới hoặc 
trờ nên trầm trọng hơn.
Đối với thuốc :"Ưa paracetamol: Bác sĩ cần cảnh báo bè" nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da 
nghiêm trọng như hội chứng Stevens - Ưohnson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng 
Lye "3 3"_"3 ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGE=
Nguy cơ huyết khôi tim mạch
Các 3"_ốc chống viêm không steroid (NSAIDs), không phẻ asp '' dùng đường toà" thân, có thể làm tăng 
ngự. :: 'Uất "iện biến cô' huyết khối tim mạch, bao gồm :a nhồi máu cơ tim và đột quỵ, có thể dẫn đến tử 
vong. \ẹự. :: "ằy có thể xuất hiện sớm trong vài tuần đầ- cùng thuốc và có thể tăng lên theo thời gian dùng 
thuốc. Ngư. cơ huyết khối tim mạch được ghi nhận chủ yếuều cao.
Bác sĩcần cá" giá định kỳ sự xuất hiện của các biến cô'ti" mạch, ngay cả khi bệnh nhãn không có các triệu 
chưng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo \ể các triệu chứng của biến cô' tím mạch nghiêm 
t'ợng ,’à cần thăm khám bác sĩngay khi xuất hiện các triệu chứng này.
Đế 3•" ểu nguy cơ xuất hiện biến cố bất lợi, cần sử d-"3 Hapacol eva ố liều hàng ngày thấp nhất có hiệu 
c-2 mong thời gian ngắn nhất có thể.
Liên quan đến tá dược
Lacttee “cnob.drat không nên SỪ dụng ở bệnh nhân c: vấn đề về dung nạp galactose, thiếu hụt men 
lactaĩe "Gặc 3 '3 ’oạn hấpthuglucose-gaỉactose.
T"" : : :: '3 3"J33 "ày chỉ chứa hàm lượng glưter "ãtthấp và ít có khả năng có hại nếu bệnh nhân có
bêr" 2e 23 ‘ẽ-3 : : -2"' :ê"h nhân không nẽ'1 dùng thuốc này.
MàucanEr 2 3:3rể gỉ 3'2' : -"3
-■-é:'3 ■—•: 21": "2 é' cớngnĩalà“khôngcó natri”.
SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ có THAI VA CHO CŨN BÚ
Phụ nữ có thai: Thuốc được chống chỉ định trong thời ír.ang tha:
Phụ nữ cho con bú: Thuốc được chống chỉ định trong thời 3'3 2 3"
Khả năng sinh sản:
Có bằn ọ 2'3'3 C"O rây các loại thuốc ức chếcyclooxygerase (tông hợp prostaglandin) có thể gây rối loạn 
khả năng Si"' sả'32". "2 do ảnh hưởng đến quá trình rụng trứng. Tác dụng này chỉ thoáng qua và biến mất 
khi ngừng điể-t'
Việc sử dụng ouợmíe" nêr được xem xét ở những phụ nữ gặp khó khăn trong việc thụ thai hoặc đang kiểm 
tra khả năngvôsl""
ẢNH HƯỞNG CUA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: Các tác dụng không mong 
muốn như chóng mặt. buồn ngủ. mệt mỏi và rối loạn thị 012: có thể xảy ra sau khi dùng NSAID. Những bệnh 
nhân gặp phải các triệu chứng này nên hạn chê' lái xe hoặc . ân hành máy móc.
TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KỴ CỦA THUỐC
Tương tự như với bất kỳ sản phẩm chứa paracetamol nào. nên tránh kết hợp thuốc với các sản phẩm thuốc 
chứaparacetamol khác do làm tăng nguy cơ phản ứng có ha nghiêm trọng.
Sử dụng đồng thời các NSAID khác, bao gồm chất ức chê' COX-2 và acid acetylsalicylic với liều hàng ngày 
trên 75 mg - làm tăng nguy cơ tác dụng không mong muố"
Việc sử dụng đồng thời acid acetylsalicylic và ibuproten không được khuyến cáo do có thể làm tăng các tác 
dụng không mong muốn, ngoại trừ liều thấp (đến 75 mg me ngày) theo chỉ định của bác sĩ.
Dữ liệu thực nghiệm cho thấy rằng ibuproten có thể ức chế cạnh tranh tác dụng ức chế kết tập tiểu cầu của 
acid acet. !sal cy ic lều thấp khi các thuốc này được dùng căng thời. Mặc dù không chắc chắn những dữ liệu 
này có thể ngoại suy cho các tình huống lâm sàng hay k"ông, nhưng không thể loại trừ rằng việc sử dụng 
ibuproten thường xuyên, lâu dài có thể làm giảm tác dụng cảo vệ tim mạch của acid acetylsalicylic liều thấp. 
Việc uống ibuproten không thường xuyên được coi là không có ý nghĩa lâm sàng.
Sản phầm này giống như bất kỳ sản phẩm nào khác có chứa paracetamol, nên được sử dụng thận trọng khi 
kết hợp với các loại thuốc sau:
- Cloramphenicol: Tăng nồng độ cloramphenicol trong huyết tương.
- Cholestyramin: Tốc độ hấp thu của paracetamol bị giàm bởi cholestyramin. Do đó, không nên dùng 
cholestyramin nếu cần giảm đau tối đa.
- Metoclopramid và domperidon: metoclopramid và domperidon làm tăng hấp thu paracetamol. Tuy nhiên, 
không nên tránh sử dụng đồng thời các loại thuốc này.
- Warfarin: sử dụng paracetamol thường xuyên, lâu dài có thể làm tăng tác đụng chống đông máu của 
warfarin và các coumarin khác, do đó làm tăng nguy cơ chẽ; máu; việc phối hợp không phù hợp về mặt lâm 
sàng.
- Các thuốc làm tăng chuyển hóa ở gan, chẳng hạn nnư ritampicin, thuốc chống động kinh, barbiturat: nguy 
cơ tổn thương gan, ngay cả khi sử dụng liều khuyến cáo.
- Thuốc ức chê' MAO: khả năng bị kích động và sốt cao.
- Propanthelin và các thuốc ức chê' nhu động ruột: làm chậm hấp thu paracetamol.
Sản phẩm này, giống nhưbâì kỳ loại thuốc NSAID và ibuproten nào khác, nên được sử dụng thận trọng khi 
kết hợp với các loại thuốc sau:
- Thuốc chống đông máu: NSAID có thể làm tăng tác dụng của thuốc chống đông máu như warfarin.
- Thuốc hạ huyết áp: NSAID có thể làm giảm tác dụng của các loại thuốc này.
- Thuốc chống kết tập tiểu cầu và thuốc ức chế tái hấp thu serotonin có chọn lọc (SSRI): tăng nguy cơ xuất 
huyết tiêu hóa.
- Glycosid tim: NSAID có thể làm trầm trọng thêm tình trạng suy tim, giảm GFR và tăng glycosid huyết 
tương.
- Cyclosporin: Tăng nguy cơ nhiễm độc thận.
- Corticosteroid: Tăng nguy cơ loét hoặc chảy máu đường tiêu hóa.
- Thuốc lợi tiểu: Giảm tác dụng lợi tiểu. Thuốc lợi tiểu có thể làm tăng nguy cơ nhiễm độc thận của NSAID.
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- Lithi: Giảm bài tiêt lithi. ,ci,y gan ™1- Lithi: Giảm bài tiết lithi.

- Methotrexat: Giảm bài tiết methotrexat.
- Mifepriston: Không nên dùng NSAID trong 8-12 ngà. sau Khi sử dụng mifepriston vì thuốc có thể làm giảm 
tác dụng của mitepriston.
- Kháng sinh quinolon: Dữ I Ệu các nghiên cứu trên động vật cho thấy NSAID có thể làm tăng nguy cơ co 
giật liên quan đến việc sử dụng kháng sinh quinolon. Bệnh nhân dùng đổng thời NSAID và quinolon có thể 
tăng nguy cơ co giật.
-Tacrolimus: Nguy cơ độc 2 nr trên thận tăng lên khi dùng MSAID đổng thời . 2 tacrolimus.
-Zidovudin: Tăng nguy cơ nhiễm độc huyết học khi sử dụng đồng thời NSAIDvới zidovudin. Có bằng chứng vế 
sự gia tăng nguy chảy mấu .22 ■ '22 và tụ máu ở bệnh nhân dương tính HIV bị bệnh máu khó đông được diều 
trị đồng thời với zidovuc - . ầ cuproten.
uốnc -22-2'2'2 2-2 2" 2 5.2' 22 ihểcẫn đến tổn thương gan nhiễm độc và suy gan.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CÙA THUỐC
Các nghiên cứu lâm sàng với sự kết hợp của ibuproten và paracetamol không cho thấy có nguy cơ gặp phải 
tác dụng không mong muốn nào khác với nguy cơ xảy ra đố: với Duproten 'Oặc caracetamol được sử dụng 
riêng lẻ.
Dưới đây liệt kê các tác dụng không mong muốn thu thập được liên quan đến việc 2'50 22 22 ' 2 22 2 222 ở 
những bệnh nhân dùng đơn trị liệu ibuproten hoặc paracetamol, dài hạn hoặc ngắn hạn.
Các tác dụng không mong muốn được phân loại theo tần suất như sau: Rất thường gặp: >1/10, thường 2 22 
> 1 100 đến < 1/10, không thường gặp: > 1/ 1.000 đến < 1/100, hiếm gặp: > 1/ 10.000 đến 1/1.000. rất 
hiếm gặp: <1/10.000. không rõ (không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn).
Rôì loạn máu và hệ bạch huyết
Rất hiếm gặp: Rối loạn tạo máu (mất bạch cẩu hạt, thiếu máu, thiếu máu bất sản, thiếu máu tan huyết, giảm 
bạch cầu, giảm bạch cẩu trung tính và giảm tiểu cầu). Các triệu chứng đẩu tiên là: sốt, đau họng, loét bể 
ngoài của niêm mạc miệng, các triệu chứng giống như cúm. mẽt mỏ; ngmêm trọng, chảy máu và bầm tím 
không rõ nguyên nhân, và chảy máu cam.
Rôì loạn hệ miễn dịch
Rất hiếm gặp: Các trường hợp quá mẫn đã được báo cáo. Có thể ỡ dạng phân ứng dị ứng không đặc hiệu và 
phản vệ. Phản ứng quá mẫn nghiêm trọng. Các triệu chứng bao gồm sưng mặt. lưỡi và thanh quản, khó thở, 
nhịp tim nhanh, rối loạn nhịp tim, hạ huyết áp (sốc phản vệ. phù mạch hoặc sốc nặng).
Rôì loạn tâm thần
Hiếm gặp: Lú lẫn. trầm cảm và ảo giác.
Rô'i loạn hệ thần kinh
Không thường gặp '.'ức đấu .à chóng mặt. Hiếm gặp: Mất ngủ. Rất hiếm gặp: Dị cảm, viêm dây thần kinh 
thị giác và buồn ngủ, kích động, khó ch _ ờ những bệnh nhân hiện dang mắc các bệnh tự miễn (lupus ban đỏ 
hệ thống, bệnh mô liên kết hỗn hợp "22 số trường hợp b viêm màng não vô khuẩn với các triệu chứng bao 
gồm cứng cổ, nhức đầu, buồn nôn. Tôn. 2-22 lú lẫn. Trong một số trường hợp cá biệt, các phản ứng loạn thần 
và ù tai đã được báo cáo.
Rô'i loạn mắt
Rất hiếm gặp: Rối loạn thị giác.
Rôi loạn tai và tai trong
-Ẻ‘-ế"2ã2 ù te . à ctÉ-ịọ’-ặtcớ “2J2n gốctìítaitrong.
Rã ■ I “3 n tim

sự. * - ía được báo cáo liên quan đến việc sử dụng NSAID liều cao. 
ị- Thận trọng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng thuốc).

êm gan và vàng da, gan to. Sau khi dùng quá liều, paracetamol có 
tổn thương gan.

Rôi loạn hô hấp, ngực và trung thất
Rất hiếm gặp: Hoạt động của hệ hô hấp bao gồm: hen suyễn cdh h5' ‘ 2" 2'2’ 22 -3’2-3 2.3- 3
Rốì loạn tiêu hóa
Thường gặp: Đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, buồn nôn. ■ - 2 2' - ở dạ dày và nôn. Không thường gặp: Loét dạ 
22 - '2 -222 rẩy má- ẽư2"ọ 2 "22 . ới các triệu c'--g 'bươi ngoài ra máu và nôn ra máu, đôi khi gây 
CƯ.2'2 23 2 2 22 2 2-;j: 222 2j2 .ị—ệng loét và đợt cấp của viêm loét đại tràng. Bệnh Crohn. Viêm 
7-ự đẵ 2\ 2 2 2 22 222 • -'êrẹ--jc'2 222 - ếm gặp: Viêm dạ dày.
Rô'i loạn gan mật
Rất hiếm gặp C'Ư2 'ẳ‘2 22' 2=2 2'.
thể gây suy gan icấp SL’< ga" xạ từ
Rôì loạn da và mõ dưới da 
■ ■?ônc2'-tng 232 -hốtban" ểrc.2 2 22 ẹồm ngứa và mày đay. Phù mạch và sưng mặt. Rất hiếm gặp: Đổ 
mồ "ẽ 2ưấ n- ều. ban xuất hự. 52. i Ọ-ê ~ẫ“ với ánh sáng. Viêm da tróc vẩy. Phản ứng bọng nước bao gồm 
hồng ban đa dạng, hội chứng Sỉevens - dohnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc. Rất hiếm trường hợp phản ứng 
da nghiêm trọng đã được báo cáo.
Không rõ: Phản ứng thuốc với tăng bạch cắ-ái toan và các triệu chứng toàn thân (hội chứng DRESS).
Rô'i loạn thận và tiết niệu
Hiếm gặp: Phù nề. Rất hiếm gặp: Độc tính trên thận ở nhiều dạng khác nhau, bao gồm viêm thận kẽ, hội 
chứng thận hư, và suy thận cấp và mạn tính, khó tiểu, giảm lượng nước tiểu, hoại tử nhú thận, tăng urê huyết 
thanh, tăng natri huyết tương (giữ natri).
Rô'i loạn chung và tại chồ dùng thuôc
Rất hiếm gặp: Mệt mỏi và khó chịu.
Các xét nghiệm
Thường gặp: Tăng nồng độ alanin aminotransíerase và gamma-glutamyltransíerase cũng như các thông số 
gan bị thay đổi sau khi sử dụng paracetamol. Tăng nồng độ creatinin và urê trong máu. Không thường gặp: 
Tăng aspartat amỉnotransterase, tăng phosphatase kiềm, creaỉinin trong máu, giảm hemoglobin và tăng số 
lượng tiểu cầu.
Các thử nghiệm lâm sàng chỉ ra rằng việc sừ dụng ibuproíen, đặc biệt ở liều cao (2.400 mg ngà,. . có thể 
làm tăng nhẹ nguy cơ biến cố thuyên tắc huyết khối động mạch (ví dụ như nhồi máu có tim hoặc dội quỵ). 
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sữ dụng thuốc.
QUÁ LIỀU VÀ CÁCH xử TRÍ
Paracetamol
Có thể tổn thương gan ở người trưởng thành uống >10 g paracetamol (tương đương 20 viên).

Uống > 5 g paracetamol (tương đương 10 viên) sẽ gây tổn thương gan nếu bệnh nhân có các yếu tô' nguy cơ 
như sau:
- Điều trị lâu dài với carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, primidon, ritampicin, st John's Wort, các thuốc 
làm tăng enzym gan.
- Lạm dụng rượu thường xuyên.
- Thiếu hụt glutathỉon, ví dụ: rối loạn dinh dưững, xơ nang, nhiễm HIV, đói, suy mòn.
Triệu chứng quá liều
Các triệu chứng của quá liều paracetamol trong 24 giờ đầu là xanh xao, buồn nôn, nôn, chán ăn và đau bụng. 
Tổn thương gan có thể trở nên rõ ràng sau 12 - 48 giờ sau khi uống vì các xét nghiệm chức năng gan trở nên 
bất thường. Bất thường của chuyển hóa glucose và nhiễm toan chuyển hóa có thể xảy ra. Trong ngộ độc nặng, 

suy gan có thể tiến triển thành bệnh não, xuất huyết, hạ đường huyết, phù não và tử vong. Suy thận cấp với 
hoại tử ống thận cấp tính, khởi phát bởi đau thắt lưng, tiểu máu và protein niệu, có thể tiến triển ngay cả khi 
không có tổn thương gan nghiêm trọng. Rối loạn nhịp tim và viêm tụy cũng đã được báo cáo.
Cách xử trí
Điều trị ngay lập tức là rất cần thiết trong xử trí quá liều paracetamol. Mặc dù thiếu các dấu hiệu đáng kể của 
triệu chứng sớm, bệnh nhân nên được chuyển ngay đến bệnh viện để được chăm sóc y tế ngay lập tức. Các 
triệu chứng có thể được giới hạn ở buồn nôn hoặc nôn và có thể không phản ánh mức độ nghiêm trọng của 
quá liều hoặc nguy cơ tổn thương các cơ quan. Việc xử trí phải 2"- hợp với các hướng dẫn điều trị đã được thiết 
lập.
Điều trị bằng than hoạt tính nên được xem xét nếu 2. . ỉ đã xảy ra trong vòng 1 giờ. Nồng độ paracetamol 
trong huyết tương nên được do c “ :: ‘2É: ~-2' T SSL :hi uống (nồng độ sớm hơn không đáng tin cậy). 
Điều trị bằng N - acetylcystein có thể được sử dụng đến 24 giờ sau khi uống paracetamol, tuy nhiên, hiệu quả 
bảo vệ tối đa là trong vòng 8 giờ sau km quá i.ều - < p_ĩ của thuốc giải độc giảm mạnh sau thời gian này. 
Nếu được yêu cầu, bệnh nhân nên được tiêm tĩnh mạch N - acetylcystein, phù hợp với lịch trình được thiết lập. 
Nếu nôn không phải là vấn đề, methionin đường uống c: thể là lựa chọn thay thế phù hợp cho bệnh nhân 
vùng sâu vùng xa, bên ngoài bệnh viện. Việc chăm sóc bênh nhân có rối loạn chức năng gan nghiêm trọng 
sau 24 giờ kể từ khi quá liều nên được thảo luận với các đơ' vị chuyên khoa gan mật.
Ibuproíen
Triệu chứng quá liều
Hầu hết những bệnh nhân đã uống một lượng NSAID đáng kể, về mặt lâm sàng sẽ không bị buồn nôn, nôn, 
đau vùng thương. hoặc hiếm khi bị tiêu chảy, ù tai, nhức dầu và xuất huyết tiêu hóa cũng có thể xảy ra. Trong 

"22 '22 22 2--- trọng hơn, độc tính được thấ> ở hệ thần kinh trung ương, biểu hiện là buồn ngủ, 
----- 2 22 2 2 ‘ 2' 2' 2“ .2 mất phương hướng hoặc hôn mê. Thỉnh thoảng bệnh nhân bị co giật. Trong ngộ 
độc nghiêm trọng, nhiễm toan chuyển hóa có thể xảy ra và thời gian prothrombin/ INR có thể kéo dài, có thể 
00 can thiệp vào hoạt động của các yếu tố đông máu tuần loàn. Suy thận cấp và tổn thương gan có thể xảy ra 
nếu có đồng thời mất nước. Cơn hen kịch phát có thể xảy ra ở bệnh nhân hen.
Cách xử trí
Xử trí nên điều trị triệu chứng và hỗ trợ, bao gồm duy trì đương thở thông thoáng, theo dõi tim và các dấu hiệu 
sinh tồn cho đến khi ổn định. Cân nhắc việc uống than hoạt trong vòng 1 giờ sau khi bệnh nhân uống một 
lượng có thể gây độc. Nếu co giật thường xuyên hoặc kéo dài, nên được điều trị bằng diazepam hoặc 
!orazepam tiêm tĩnh mạch. Sử dụng thuốc giãn phế quản để điều trị hen suyễn.
ĐẶC TÍNH DƯỢC Lực HỌC
Nhóm dược lý: Thuốc kháng viêm và chống thấp khớp. Các dẫn xuất acid propionic: Ibuproten, dạng phối 
hợp, mã ATC. M01AE51.
Thuốc kết hợp có chứa hai hoạt chất: ibuproten với tác dụng giảm đau ngoại vi, hạ sốt và kháng viêm bổ sung, 
và paracetamol vỡi đặc tính giảm đau trung ương và hạ sốt.
Ibuproíen là một dẫn xuất của acid propionic. Thuốc có đặc tính kháng viêm, giảm đau và hạ sốt. Cơ chế hoạt 
động dựa trên sự ức chế các isoenzym cyclooxygenase: COX-1 và COX-2, dẫn đến ức chế tổng hợp các 
prostanoid: prostaglandin và thromboxan.
Ibuproíen, bằng cách ức chế cyclooxygenase, đặc biệt là isoenzym COX-2, làm giảm sự tổng hợp peroxid 
vòng, là tiền chất trực tiếp của các prostaglandin có tác dụng kháng viêm và có liên quan đến việc tạo ra và 
truyền cảm giác đau. Ngoài ra, ibuproten ức chế kết tập tiểu cầu có hồi phục.
Dữ liệu thực nghiệm chỉ ra rằng ibuproíen có thể ức chế cạnh tranh tác dụng của aspirin liều thấp trong việc 
ức chế kết tập tiểu cầu •các thuốc này được dùng đồng thời. Một số nghiên cứu dược lực học đã chỉ ra rằng 
khi sử dụng một liều đơn ibuproíen -23 mg) trong vòng 8 giờ trước hoặc 30 phút sau khi dùng acid 
acetylsalicylic phóng thích tức thì (81 mg), sẽ am giảm tác dụng của acid acetylsalicylic đối với sự hình 
thành thromboxan hoặc kết tập tiểu cầu. Mặc dù không chắc chắn liệu những dữ liệu này có thể ngoại suy cho 
các tình huống lâm sàng hay không, nhưng không thể loạ/trìí rằng việc sử ờụng ibuproten thường xuyên, lâu 

2 2 2-í hạn chế tác dụng bảo vệ tim mạch của liều thíp acid acetylsalicylic. Việc uống ibuproíen không 
cược coi là không có ý nghĩa lâm sàng.

Đã chứng minh rằng trong số các thuốc kháng . ẻ- • "êrg steroid thế hệ đầu, ibuproten có khả năng ngăn 
chặn COX-2 cao nhất và tỷ lệ nồng độ ức chế cc:C0X-2 thuận lợi nhất. Do đó, độc tính tương đối thấp, tỷ 
lệ tác dụng không mong muốn thấp ^2' .2 • "ẩ năng dung nạp tốt hơn so với các thuốc chống viêm không 
steroid thế hệ đầu khác.
Paracetamol có tác dụng giảm đau và nạ sốt. Tác dụng này chủ yếu là do khả năng ức chế tổng hợp 
prostaglandin ở hệ thần kinh trung ưcng. do đó làm giảm ổộ nhạy cảm của các thụ thể đau với các chất trung 
gian nhưkinin và serotonin, làm tăng ngương đau.
Sự phối hợp của paraceĩamol tác động trung ương và ibup-oten có cơ chế ngoại vi trong cùng một sản phẩm 
là sự kết hợp của hai chất có cơ chế tác dụng giảm đau khác nhau.
ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC
Sự hâ'p thu
Các hoạt chất của thuốc được hấp thu dễ dàng qua đường tiêu hóa, ibuproten trên 80%, paracetamol khoảng 
90%. Sau khi uống ibuproten, nồng độ tối đa trong máu đat được sau 1 - 2 giờ và paracetamol sau 0,5 -1,5 
giờ.
Phân bô'
Ibuproten liên kết hơn 90% với protein huyết tương. Các protein liên kết chính là albumin. Thể tích phân bố 
trung bình là 0,16 L / kg. Ibuproten thấm từ từ vào các hốc khớp, nồng độ tối đa trong dịch khớp xảy ra sau khi 
uống 5 - 6 giờ, sau đó giảm từ từ.
Paracetamol liên kết 15 - 20% với protein huyết tương. Thế tích phân bô' ước tính trong khoảng 0,9 L/ kg đến 
1,8 ư kg và không thay đổi theo tuổi.
Chuyển hóa và thải trừ
Ibuproten và paracetamol được chuyển hóa chủ yếu ở gan. 50% đến 60% liều ibuproten uống được bài tiết qua 
nước tiểu dưới dạng chất chuyển hóa và sản phẩm liên hợp acid glucuronic. Thời gian bán thải của ibuproten 
là 1,5 - 2 giờ. Thuốc được đào thải hoàn toàn trong vòng 24 giờ sau khi dùng liều cuối cùng, và không tích tụ 
trong cơ thể.
Paracetamol được liên hợp với acid glucuronic (khoảng 60% liều) và các ion sultat (khoảng 30% liều). Chỉ 
3 - 4% liều dùng bị oxy hóa bởi cytochrom p - 450 thành chất chuyển hóa trung gian độc 
N - acetylbenzoquinimin. Chất chuyển hóa này nhanh chóng liên hợp với glutathion và bài tiết qua nước tiểu 
dưới dạng mercapturan không độc. Cơ chế này dễ bị bão hòa khi dùng paracetamol liều cao. Điều này có 
nghĩa là sau khi dùng quá liều paracetamol, nguồn dự trữ glutathion ở gan có thể bị cạn kiệt, gây ra sự tích tụ 
lớn chất độc trong cơ thể, có thể dẫn đến tế bào gan bị tổn thương, hoại tử và suy gan cấp tính.
Paracetamol được đào thải 100% qua nước tiểu, trong đó khoảng 5% ở dạng không đổi. Thời gian bán thải của 
paracetamol là 1 -2,5 giờ.
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 ũ vỉ X 5 viên, Hộp 25 vỉ X10 viên,
Hộp 1 chai X100 viên, Chai 200 viên
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng.
TIÊU CHUẨN: TCCS.
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