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HƯỚNG DĂN SỬ DỤNG THUỐC. 

Để xa tằm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

'THÀNH PHÂN CÔNG THỨC THUỐC: Mỗi viên nén bao phim chứa: 
+ Thành phần dược chất: 

500 mg 
Ibuprofe: 200 mg 
* Thành 
Celoidal anhydrous sifea, Sodium starch glyeolat Povidon K30, Magnesi stearat, nHydrosypropy methylellulose E8, Hydroxypro- 
pyl methylcellulose E15, Polyethylene glycol 6000, Titan dioxyd, Tai 

DẠNG BÀO CHẾ 
'Viên nén bao phim hình thuôn đài, màu trắng, ở giữa có vạch ngang, cạnh và thành viên lành lặn. Vạch ngang trên viên thuốc 
không được dùng để chia viên thuốc thành các liều bằng nhau. 

CHÍ ĐỊNH 
+ Giảm tạm thời các cơn đau từ nhẹ đến trung bình mà Ibuprofen hoặc Paraoetamol riêng lẻ không giảm đau được như: đau nừa. 
đầu, đau đầu, đau lưng, đau bụng kinh, đau răng, thắp khớp, đau cơ, các triệu chứng cảm lạnh và cúm, đau họng và 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 
Cách dùng: Dùng theo đường uống. 
Liều dùng: 
~ Chỉ sử dụng trong thời gian ngắn. 
- Trước khi sử dụng Huvicol Dual Action, bệnh nhân nên dùng thử trước Ibuprofen hoặc Paracetamol riêng lẻ để giảm đau theo. 
hướng dẫn của sản phẩm trong ngày điều trị đầu tiên. 
~ Nếu cơn đau không thuyên. sen, _ dùng Ibuprofen hoặc Paracetamol riêng lẻ trong ngày điều trị đầu tiên thì có thể dùng. 
Huvicol Dual Aclion vào ngày hôm 
~ Nên sử dụng liều thấp nhất có. hệu tr trong thời gian ngắn nhát cản thiết để giảm triệu chứng (xem phần Cảnh báo và thận 
trọng khi dùng thuốc). 
~ Bệnh nhân nên tham khảo ý kiến bác sĩ nêu các triệu chứng vẫn tồn tại hoặc trắm trọng hơn hoặc nếu cẳn dùng sản phẩm này. 
lâu hơn 3 ngày. 
Người lớn: 
~ Uống 1 viên/ằn tối đa 3 lằn/ngây với nước. Khoảng cách giữa eáe liều It nhất 6 giờ. 
~ Nếu liều 1 viên/lần không kiểm soát được triệu chứng, có thễ uống tối đa 2 viên/lằn tối đa 3 lần/ngày. Khoảng cách giữa các liều 
ftnhất 6 giờ. 
~ Không đùng quá 6 viên Huvieol Dual Ation (300mg Paracetaml, 1200mm Ibuprofen) trang vòng 24 giờ. 
= ĐỂ giảm thiêu tác dụng phụ, bệnh nhân nên dùng Huvicol Dual Action cùng với thức ăn. 
Người cao tuôi: 
~ Không cân điều chỉnh liều lượng (xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 
~ Người eao luỗi eó nguy cơ cao bị hậu quả nghiêm trọng của các phản ứng bắt lợi. Nếu thấy cẳn thiết, nên dùng NSAIDs ở liều 
thấp nhất oó hiệu quả trong thời glan ngắn nhất o6 thê. Bệnh nhân cần được theo đối thường xuyên tỉnh trạng xuất huyết tiêu hóa 
trong suốt quá trình điều trị bằng NSAID: 
= Không dùng cho trẻ em dưới 119 tuổi. 

'€HÔNG CHÍ ĐỊNH. 
hồng chỉ định dùng thuốc trong oáo trường hợp sau: 
~ Bệnh nhân quá mẫn cảm với Ibuprofen, Paraeetamol hoặc bắt kỳ tá dược nào của thuốc. 
~ Khi sử dụng đồng thời với các thuốc cô chứa Paracetamol khác làm tăng nguy cơ tác dụng phụ nghiêm trọng (xem phần Tương 
táo, tương ky của thuốc), 
~ Bệnh nhân s6 tiền sử phản ứng quá mẫn (như co thắt phế quản, phù mạch, hen suyễn, viêm mũi hoặc mày đay) liên quan đến 
aold aoetylsalloyllc hoặo các thuốc chồng viêm không steroid khác (NSAIDs). 
~ Bệnh nhân đang hoặc có tiền sử loétxuất huyết dạ dày tá tràng tái phát (hai hoặc nhiều đợt loét hoặc xuất huyết đã được xác. 
định rõ rằng). 
~ Bệnh nhân có tiền sử hoậc đang bị loetthủng hoặc chảy máu đường tiêu hóa. bao gồm cä những trường hợp liên quan đến 
NSAIDs (xem phần Cảnh báo và Pha trọng khi dùng thuốc). 
~ Bệnh nhân có rối loạn đông m: 
- Bệnh nhân suy gan nặng, suy y tan nặng hoặc suy tim nặng (NYHA phân độ IV) (xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng 
thuốc). 
~ Khi sử dụng đồng thời với các thuốc có chứa NSAIDs khác, bao gồm các chất ức chế đặc hiệu cyclooxygenase-2 (COX-2) và 
các liều acid acetylsalicylic trên 75 mg mỗi ngày làm tăng nguy cơ phản ứng bắt lợi (xem phần Tương tác, tương ky của thuốc). 
~ Trong suốt ba tháng cuối của thai kỳ do nguy cơ đóng sớm ống động mạch thai nhỉ và có thẻ bị tăng áp lực động mạch phổi (xem 
phần Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho eon bú). 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC. 
~ Không dùng quá liều chỉ định.. 
- Không sử dụng th thuốc này trước khí thử dùng Ibuprofen hoặc Paracetamol riêng lẻ đẻ giảm đau theo như hướng dẫn ở phần 
Cách dùng, lí 
~ Tham khảo ý kiến. bác sĩ nếu tơ Am dưng vẫn tồn tại hoặc trằm trọng hơn hoặc nếu cần dùng sản phẩm này lâu hơn 3 ngày. 
~ Đễ xa tâm nhìn và tằm với 
*Liên quan đến Paracefamol: 
~ Nguy eơ quá liều Paracetamol cao hơn ở những bệnh nhân mắc bệnh gan do rượu không có xơ gan. Cần tìm hỗ trợ y tế ngay. 
mm tức trong trường hợp dùng quá liễu, ngay cả khi bệnh nhân cảm thầy khỏe, vì nguy cơ tổn thương gan nghiêm trọng, có thẻ 
xuất hiện chậm, 
~ Không dùng chung với bắt kỳ sản phẩm nào khác có chứa Paracetamol. Cân tìm hỗ trợ y tế ngay lập tức n điều này xảy ra, 
ngay cả khi bệnh nhân cảm thấy khỏe vị điều này có thễ dẫn đền quá liều (xem phần Quá liều và cách xử trị 
~ Cần thận trọng nếu dùng đông thời Paracetamol với flucloxacfllin do tăng nguy cơ nhiễm toan chuyển hóa Đ tăng khoảng trống 
anion (HAGMA), đặc biệt ở những bệnh nhân bị suy thận nặng, nhiễm trùng huyết, suy dinh dưỡng và các nguyên nhân khác gây 
thiếu hụt glutathione (như nghiện rượu mạn tính), cũng như những bệnh nhân sử dụng liều tối đa Paracetamol hàng ngày. Bệnh. 
nhân nên được theo đối chặt chẽ, bao gồm đo nồng độ 5-oxoproline lrong nước tiều được khuyến nghị. 
~ Bác sĩ cẳn cảnh báo bệnh nhân về các dầu hiệu của phản ứng phụ trên da nghiêm trọng, mặc dù tỉ lệ mắc phải là không cao 
nhưng nghiêm trọng, thậm Cũ đe dọa tính mạng bao gồm hội chứng Stevens¬Johnson (S4), hội chứng hoại tử da nhiễm độc: 
toxic epidermal EN) hay hội chứng Lyel, hội chứng ngoại ban mụn mũ toàn thân cấp tính: acute generalized exanthe- 
nabnh pustulosis (AGEP). Tuy hiểm nhưng đã xảy ra với Paraoetamol. thường không phụ thuộc vào tác dụng của các thuốc. 

+ Triệu chứng của các hội chứng nêu trên được rn6 tả như sau: 
~ Hội chứng Stevens-Johnson (S1S): là dị ứng thuốc thể bọng nước, bọng nước khu trú ở quanh các hốc tự ni 
miệng, tai, bộ phận sinh dục và hậu môn. Ngoài ra có thể kèm sốt cao, viêm phải, rối loạn chức năng gan thận. Chân 'đoển! hội 
chứng Stevens¬Johnson (S48) khi có ít nhất 2 hồc tự nhiên bị tốn thương, 
* Hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN): là thẻ dị ứng thuốc nặng nhắt, gồm: 
Các tốn thương đa dạng ở da: ban. têU sởi, ban dạng tỉnh hồng nhiệt, hồng ban hoặc các bọng nước bùng nhùng, các tổn. 
thương nhanh chóng lan tỏa khắp người. 
'Tổn thương niêm mạc mắt: viêm giác. mạc, viêm kết mạc mủ, loét giác mạc, 
'Tỗn thương niêm mạc đường tiêu hóa: viêm miệng, trợt niêm mạc miệng, loét hầu, họng thực quản, dạ dày, ruột. 
'Tên thương niêm mạc đường sinh dục, tiết niệu.. 
Ngoài ra còn có các triệu chứng toàn thân trằm trọng như sốt, xuất huyết đường tiêu hóa, viêm phối, viêm câu thận, viêm gan... 
tỷ lệ từ vong cao 15-30%, 
+ Hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cắp tính (AGEP): mụn mủ vô trùng nhỏ phát sinh trên nền hồng ban lan rộng. Tổn. 
thương thường xuất hiện ở các nếp gắp như: beờ t*4 và mặt, sau đó có thể lan rộng toàn thân. Triệu chứng toàn thân thường. 
có là sốt, xét nghiệm máu bạch cầu múi trung tính tăng cao. 
+ Khi phát hiện những. dầu hiệu phát ban trên da. sân fiên hoặc bắt kỳ đấu hiệu phản ứng quá mẫn nào khác, bệnh nhân cẳn ph: 
ngừng sử dụng thuốc. Người đã từng bị các phản ứng trên da nghiêm trọng do paracetamol gây ra thi không được dùng thuốc. 
trở lại và khi đến khám nhữa bệnh cẩn phải thông báo cho nhân viên y tế biết về vấn đề này. 
*Liên quan đến 
Các tác dụng không mong. mHIẾN có thể được giảm thiểu bằng cách sử dụng liều thấp nhất eó hiệu quả trong thời gian ngán nhát 
cần thiết để kiểm soát các triệu chứng (xem phần Cách dùng, liều dùng; và các nguy cơ đường tiêu hóa và tim mạch bên dưới) 
và bằng cách Hà ah nhân dùng thuốc cùng với thức ấn.. 
Người cao 
Người cao nh có tần suất gặp phản ứng có hại với NSAIDs cao hơn, đặc biệt là xuất huyết và thủng đường tiêu hóa, có thể gây 
từ vong (xem phần Cách dùng, liễu dùng). 
Cần thận tạng ở những bệnh nhân mắc một số bệnh. 
Rồi loạn hô. 
Ở những bệnh nhân đang hoặc e6 tiền sử hen phế quản hoặc dị ứng do NSAIDs đã được báo cáo là gây co thất phé quản. 
Bệnh SLE và bệnh mô liền kết hỗn hị 
Ở những bệnh nhân mắc bệnh lupus ban đỏ hệ thống (SLE) và bệnh mô liên kết hỗn hợp có thể tăng nguy cơ viêm màng não vô 
khuẩn (xem phần Tác dụng không mong muốn của thuốc). 
Tác động lên tim mạch và mạch máu não: 
* Cần phải theo dõi và tư vắn y tế thích hợp với những bệnh nhân oó tiễn sử tăng huyết áp và/hoác suy tìm sung huyết nhẹ đến 
trung bình vì tỉnh trạng giữ nước, tăng huyết áp và phù đã được báo cáo liên quan đến điều trị bằng NSAIDa. 
* Các nghiên cứu lâm sàng cho thấy rằng sử dụng Ibuprofen, đặc biệt ở liều cao (2400 mg/ngày) có thể làm tăng nhẹ nguy cơ xảy 
ra các biến cố huyết khói động mạch (như nhỏi máu cơ tìm hoặc đột quy). Nhìn chung, các nghiên eứu dịch tỄ học không ho thầy. 

rằng lbuprofen liều thắp (vi dụ s 1200 mg/ngày) có liên quan đến việc tắng nguy cơ biến. cói huyết khối động mạch. 
~ Bệnh nhân tăng huyết t áp không kiểm soát được, suy tim sung huyết (NYHA II-II)), bệnh tìm thiếu máu cục bộ, bệnh động mạch. 
ngoại biên và/hoậc bệnh mạch máu não chỉ nên được điều trị bằng Ibuprofen sau khi cân nhắc cần thận và nên tránh dùng liều cao. 
(2400 mg/ngày). Cần cân nhắc cẵn thận trước khi bắt đầu điều trị lâu dài cho những bệnh nhân có yếu tố nguy cơ mắc các biền có 
tim mạch (ví dụ: tăng huyết áp, tăng lipid máu, đái tháo đường, hút thuốc lá) đặc biệt nếu cần dùng liều cao lbuprofen (2400 
mg/ngây). 
Nguy cơ huyết khối tim mạt 
~ Các thuốc chống viêm. ty steroid (N8AIDs), không phải aspirin, dùng đường toàn thân, có thể làm tăng nguy cơ xuất hiện biến 
cố huyết khối tim mạch, bao gồm cả nhồi máu cơ tim và đột quy, có thể dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thễ xuất hiện sớm trong 
vài tuần đầu dùng thuốc và có thể tăng lên theo thời gian dùng thuốc, Nguy cơ huyết khối tìm mạch được ghi nhận chủ yếu ở liều 

h -Bác sĩ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến có tim mạch, ngay cả khi bệnh nhân không có các triệu chứng tim mạch 
trước đó, Bệnh nhân cần tha ảnh báo về các triệu chứng của biển cố tïm mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi 
xuất hiện các triệu chứng này 
Để giảm thiểu nguy cơ. XUÂ hiện biến cố bắt lợi, cần sử dụng Huvicol Dual Action ở liều hàng ngày thấp nhất có hiệu quả trong. 

thời gian ngắn nhất có thẻ. 
Suy tim, suy thận và suy 
* Việc sử dụng NSAIDs. sô tôi làm giảm (phụ thuộc vào liều dùng) sự tổng hợp prostaglandin và dẫn đến suy thận. Những bệnh. 
nhân có nguy eơ cao nhất gặp phản ứng này là những người bị suy giảm chức năng thận, suy tim, rối loạn chức năng gan. to ững 
người đang dàng thuốc lợi tiêu và người cao tuổi. Cẩn theo dõi chức năng thận ở những bệnh nhân này (xem phẩn. Ig chỉ định). 
+ Nhiễm toan ống thận và hạ kali máu có thể xảy ra sau khi dùng quá liều cáp tính và ở những bệnh nhãn đang dũng các sản. min, 
chứa lbuprofen trong thời gian di với liều cao (thường trên 4 tuần), bao gồm cả liều vượt quá liều khuyến cáo hàng ngày. 
Tác động trên đường tiêu 
* Nên thận trọng Khi dùng NSAIDs cho những bệnh nhân có tiền sử bệnh đường tiêu hóa (viêm loét đại tràng, bệnh Crohn) vì những 
tình trạng này có thể trằm trọng hơn (xem phẩn Tác dụng không mong muồn của thuốc). 
* Xuất huyết, loét và thủng đường tiêu hóa, có thễ gây tử vong, đã được báo cáo với tắt cả các NSAIDs vào bắt kỷ thời điểm nào 
trong quá trình điều trị, có hoặc không có các triệu chứng cảnh báo hoặc tiền sử các biến cố nghiêm trọng trên đường tiêu hóa trước. 
đó, 
+ Nguy cơ xuất huyết, loét hoặc thủng đường tiêu hóa cao hơn khi tăng các liều NSAID ở những bệnh nhân có tiền sử loét, đặc biệt 
nếu có biến chứng xuất huyết hoặc thủng đường tiêu hóa (xem phần Chống chỉ định) và ở người cao tuổi. Những bệnh nhân này. 
nên bắt đầu điều trị với liều thắp nhất sẵn có. Nên xem xét điều trị kết hợp với các thuốc bảo vệ (ví dụ misoprostol hoặc thuốc ức. 
chế bơm proton) cho những bệnh nhân này, và cho cả những bệnh nhân cẩn dùng đổng thời acid acetylsalicylic liễu thắp hoặc các. 
thuốc khác e6 khả năng làm tăng nguy cơ trên đường tiêu hóa (xem phần bên dưới và phần Tương tác, tương ky của thuốc). 
+ Bệnh nhân có tiền sử tổn thương đường tiêu hóa, đặc biệt là người cao tuổi, nên báo cáo bắt kỷ triệu chứng bất thường nào ở. 
bụng (đặc biệtlà xuất huyết đường iêu hóa), đặc biệt là trong giai đoạn đầu điều tị, 
Cần thận trọng ở những bệnh nhân dùng đồng thời các thuốc có thể làm tăng nguy cơ loét hoặc xuất huyết, chẳng hạn như. 

“rieoslardld đường uống, thuốc chóng đông máu như warfarin, thuốc ức chế. _ hấp thu serotonin có chọn lọc hoặc thuốc chống. 
kết tập tiểu cầu như acid acetylsalicylie (xem phần Tương tác, tương ky của thuốc). 
+ Khi xuất hiện xuất huyết hoặc loét đường tiêu hóa ở bệnh nhân dùng sản phẩm có chứa lbuprofen, nên ngừng điều trị. 
Các phản ứng trên da nghiêm trọng: 
Các phản ứng trên da nghiêm trọng, một số gây tử vong, bao gồm viêm da tróc vảy, hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử thượng 
bì nhiễm độc, hiếm khi được báo cáo có liên quan đến việc sử dụng các NSAIDs (xem phần Tác dụng không mong muốn của 
thuốc). Bệnh nhân dường như có nguy cơ cao. nhất gập phải những phản ứng này sớm trong quá trình điều trị, phân lớn các trường 

tởi phát phản ứng này trong tháng đâu tiên điều trị. Hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân. cấp tính (AGEP) đã được báo. 
cáo liên quan đến các sản phẩm c6 chứa Ibuprofen. Nên ngừng sử dụng sản phẩm này khi xuất hiện các dấu hiệu và triệu chứng. 
đầu tiên của phản ứng trên da nghiêm trọng, chẳng hạn như phát ban da, tồn thương niêm mạc hoặc bắt kỳ dấu hiệu quá mẫn nào. 

'Che dấu các triệu chứng của bệnh nhiễm trùng tiềm n: 
Thuốc này có thê che giấu các triệu chứng nhiễm trùng, điều này có thế dẫn đến chậm trế trong việc bắt đầu điều trị thích hợp và. 
do đó làm trằm trọng thêm hậu quả của nhiễm trùng. Điều nây đã được quan sát thầy ở viêm phối mắc phải cộng đồng và các biến 
chứng do vi khuẩn gây ra bệnh thủy đậu. Khi dùng thuốc này đễ hạ sốt hoặc giảm đau liên quan đến nhiễm trùng, nên theo dõi tình 
Han nhiễm trùng. Với bệnh nhân điều trị ngoại trú, nên tham khảo ý kiến bác sĩ nếu các triệu chứng vẫn tổn tại hoặc trằm trọng. 

t, giảm khả năng sinh sản ở phụ n( 
'C6 rắt ít bằng chứng cho thầy các tuc ức chế tổng hợp cyclo-oxygenase/prostaglandin có thễ làm giảm khả năng sinh sẵn của 
phụ nữ do ảnh hưởng đến sự rụng trứng và không được khuyến cáo ở những phụ nữ đang có gắng thụ thai. Tác dụng này có thể 
hồi phục khi Honbob điều trị, Ở những phụ nữ gặp khó khăn trong việc thụ thai hoặc đang điều trị võ sinh, nên cân nhắc việc ngừng. 
sử dụng thuốc nây, 
~ Cảnh báo thành phần tá dược: Thuốc này chứa ít hơn 1 mmol Natri (23 mạ) mỗi liều, nghĩa là về cơ bản là “không chứa natri”. 

SỬ DỤNG. khày-z CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Thời kỳ : 
~ Không có. Tinh nghiệm sử dụng thuốc này ở người trong thời kỳ mang thai. 
~ Từ tuần thứ 20 của thai kỳ trở đi, việc sử dụng Huvicol Dual Action có thễ gây ra thiều ối do rồi loạn chức năng thận của th: 
Điều này có thể xảy ra ngay sau khi bắt đầu điều trị và thường hồi phục khi ngừng thuốc. Ngoài ra, đã có báo cáo về tình trạng co 
thắt ống động mạch sau khi điều tị trong tam cá nguyệt thứ hai, hầu hết đều khỏi sau Khi ngững điều tr Do đó. trong be tháng thứ 
nhất và ba tháng thứ hai của thai kỳ, không nên dùng thuốc trừ khi Xwc sự cần thiết, Huvicol Dual Action được sử dụng ở 
phụ nữ đang có gắng thụ thai hoặc trong ba tháng thứ nhất và thứ hai của thai kỳ, nên. giữi liều ở mức thắp và thời gian điều trị càng 
ngắn càng tốt. Nên cân nhắc theo dõi trước sinh về tình trạng thiều ôi và co thắt ống động mạch sau khí tiếp xúc với Huvicol Dual 
Acien rong vài ngày kể từ tuần thai thứ 20 trở đi, Nên ngừng sử dụng Huvicol Dual Action nếu phát hiện thiếu ối hoặc co thất 
ng động mạch. 

- Trong ba tháng cuối của thai kỳ, tắt cả các chất ức chế tổng hợp prostaglandin có thẻ khiến thai nhỉ: 
* kẻ tính trên tìm phối (co thắt/đông sớm ống động mạch và tăng huyết áp phổi). 
Rồi chức năng thận (xem ở trên). 

- “Người mẹ và trẻ sơ sinh vào cuối thai kỳ: 
* Có thễ kéo dài thời gian chảy máu, tác dụng chống đông máu có thể xảy ra ngay cả ở liều rất thấp. 
* Ức chế co bóp từ cung dẫn đến chuyển dạ chậm hoặc kéo dài. 
~ Do đỏ, Huvicol Dual Action bị chống chỉ định trong ba tháng cuối của thai kỳ (xem phản Chồng chỉ định). 
- Một lượng lớn dữ liệu vẻ phụ nữ mang thai cho thấy không gây dị tật cũng như. Ông gây độc tính cho thai nhiArẻ sơ sinh. Các 
nghiên cứu dịch tễ học về sự phát triễn thần kinh ở trẻ em phơi nhiễm với Para: 'trong tử cung cho kết quả chưa thuyết phục.. 
Nếu cân thiết về mặt lâm sàng, Paracetamol có thẻ được sử dụng trong suốt thời #* mang thai tuy nhiên nên sử dụng ở liều tháp 
nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất và với tần suất tháp nhất có thể, 
- Cáo bắt thường bẩm sinh đã được báo cáo liên quan đến việc sử dụng NSAID ở người; tuy nhiên, lạng tần suất này thấp và 
dường như không tuân theo bắt kỳ mô hình rõ rằng nào. Do các tác dụng đã biết của NSAIDs đồi với hệ tìm mạch của thai nhì (nguy 
eơ đồng sớm ống động mạch), chống chỉ định sử dụng trong ba tháng cuối của thai kỹ. Sự bắt đầu, chuyển dạ có thể bị trĩ hoãn và. 
thời gian chuyền dạ tăng lên cùng với xu hướng chảy máu tăng lên ở cả mẹ và con (Xem phản Chống chỉ định). Khöng nên sử dụng 
'NSAIDs trong suốt 6 tháng đầu của thai kỷ hoặc khi chuyển dạ trừ khi lợi ích mang lại cho người mẹ vượt trội hơn nguy eơ tiểm ăn 
có thể xảy ra với thai nhi. 
~ Vì vậy, nếu có thể, nên tránh sử dụng sản phẩm này trong 6 tháng đầu của thai kỳ và chống chỉ định trong 3 tháng cuối của thai 
kỳ (Xem phân Chống chỉ định). 
Thời kỳ cho can bú: 
~ lbuprofen và các chất chuyên hóa của nó có thể vào sữa mẹ một lượng rất nhỏ (0,0008% liều dùng của mẹ). Không có tác dụng 
có hại cho trẻ sơ sinh. 
- Paracetamol được bài tiết vào sữa mẹ nhưng với lượng không đáng kế về mặt lâm sảng. Dữ liệu được công bó hiện có không 
chống chỉ khảo trong thời kỳ cho con bú. Do đó, không nhất thiết phải ngừng eho eon bú khí điều trị ngắn hạn với liều khuyến cáo. 
của sản phẩm này. 
Xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc về khả năng sinh sản của phụ nữ. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHÀ NĂNG LÁI XE, VÀN HÀNH MÁY MÓC 
Các tác dụng không mong muồn như chóng mặt, buồn ngủ, mệt mỗi và rối loạn thị giác có thễ xảy ra sau khi dùng NSAIDs. Néu 
bệnh nhân bị ảnh hưởng không nên lái xe hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CÙA THUỐC 
Tương tác cửa thuốc: 
~ Sản phẩm này (giống như bắt kỷ các sản phẩm khác chứa Paracetamol) bị chống n Rảu kết hợp với các sản phẩm chứa. 
Paraeetamol khác — làm tăng nguy cơ tác dụng phụ nghiêm trọng (xem phản Chống chị 
~ Sản phẩm này (giống như bắt kỳ các sản phẩm khác chứa Ibuprofen và NSAIDs) bị tin chỉ định kết hợp với: 
+ Acid aoetylsalicylic: Việc sử dụng đồng thời Ibuprofen và acid acetylsalieylic thường không được khuyến cáo vì có khả năng lâm. 
tăng tác dụng phụ, trừ khi bác sĩ khuyên dùng acid aetylsalicylic liều thắp (không quá 75 mg mỗi ngày) (xem phần Cảnh báo và 
thận trọng khi dùng thuốc). 
~ Dữ liệu thực nghiệm cho thấy Ibuprofen có thẻ ức chế cạnh tranh tác động trên sự kết tập tiểu cầu của acid acetyisalicylic liều 

khi sử dụng đồng thời. Mặc dù có những điểm không chắc chắn về việc ngoại suy những dữ liệu này với tình trạng lâm sàng, 
nhưng không thễ loại trừ khả năng sử dụng Ibuprofen thường xuyên, lâu dài có thẻ làm giảm tác dụng bảo vệ tim mạch của acid 
acetylsalicylic liều thắp. Không có tác động trên lâm sảng nào được cho là có khả năng xãy ra Khí sử dụng Ibuprofen không thường 
xuyên (xem phần Đặc tính dược lực học). 
° Khó NSAIDs khác bao gồm các thuốc ức chế chọn lọc cyolo-oxygenase-2 vì có thể làm tãng nguy cơ tác dựng phụ (xem phản 
Chống chỉ định). 
~ Sản phẩm này (giống như bắt kỳ các sản phẩm khác có chứa Paracetamol) nên được sử dụng thận trọng khí kết hợp với: 
~ Cholestyramine: Tốc độ hắp thu của Paracetamoi bị giảm bởi Cholestyramine, Do đó, không nên dùng cholestyramine trong vòng 
mặt giờ nếu cần ván. đau tối đa, 

Sự hắp thu của. 
không cần tránh. việc sử dụng đồng thời. 
*Warfarin: Tác dụng chống đông máu của warfarin và các coumarin khác có thế được tăng cường khi sử dụng Par: 
xuyên kéo dài với nguy cơ chảy máu tảng lên; liều lượng không thường xuyên không có tác dụng đáng kẻ. 
+ Cần thận trọng khi sử dụng đông thời Paracetamol với Flucloxacilin vì dùng đồng thời có thẻ dẫn đắn nhiễm toan chuyển hóa có. 
tăng khoảng trống anion, đặc biệt ở những bệnh nhân có các. yếu tố nguy cơ (xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng. XeHỦ 
~ Sản phẩm này (giống như bắt kỳ các sản phẩm khác có chứa Ìbuprofen và NSAIDs) nên được sử dụng thận trọng khí kết hợp. 
~ Thuốc chống. HD 'NSAIDs có thể làm tăng tác dụng của thuốc chống đông máu, như warfarin (xem phần Cảnh báo và. đ hận 
trọng khi dùng thui 
* Thuốc diều trị tăng. huyệt áp (thuốc ức chế men chuyển và thuốc ức chế thụ thể angiotensin lI) và thuốc lợi tiểu: NSAIDs có thể. 
làm giảm tác dụng của những loại thuốc này. Ở một số bệnh nhân bị tốn thương chức năng thận (như bệnh nhân mắt nước hoặc 
bệnh nhân cao tuổi bị tổn thương chức năng thận), việc sử dụng đồng thời thuốc ức chế men chuyễn hoặc thuốc ức chế thụ thể 

II và các thuốc ức chế cycl‹ có thể làm suy giảm thêm chức năng thận, bao gồm cả khả năng gây suy thận. 
cấp tính (thường có thê hồi phục được). Những tương tác này nên được xem xét ở những bệnh nhân dùng coxib đồng thời với 
thuốc ức chế men chuyển hoặc thuốc ức chế thụ thể angiotensin II. Vì vậy, cần thận trọng khi dùng phối hợp, đặc biệt ở người cao. 
tuổi, Bệnh nhân cần được bù nước đầy đủ và cần cân nhắc theo dõi chức năng thận sau khi bắt đầu điều trị đồng thời và định kỳ 
sau đó, Thuốc lợi tiểu có thể làm tăng nguy cơ nhiễm độc thận của NSAIDs, 

được tăng lên bởi Metoclopramide và Domperidane. Tuy nhiên, 

etamol thường 

https://trungtamthuoc.com/



TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG: 

* Thuốc chống kết tập tiểu cầu và thuốc ức chế tái hắp thu serotonin có chọn lọc (SSRI): Tăng nguy cơ xuất huyết tiêu hóa (xem. 
phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 
* Các Glycoside tim: NSAIDs có thế làm. Xin trọng thêm tình trạng suy tim, giảm GFR và tăng nồng độ giycosid trong huyết tương. 
+ Ciclosporin: Tăng nguy cơ độc thận. 
* Cortieosteroid: Tăng nguy cơ loét hoặc xuất huyết đường tiêu hóa (xem phân Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 
+ Lithi: Giảm thải trừ lihi 
+ Methotrexate: Giảm thải trừ methotrexate. 
+ Mifepristone: Không nên sử dụng NSAIDs trong 8-12 ngày sau khi dùng mifepristone vì NSAIDs có thể làm giảm tác dụng của 
'mifepristone. 
+ Kháng sinh quinoloae: Dữ liệu trên động vật cho thấy NSAIDs có thể làm tăng nguy cơ co giật liên quan đến kháng sinh 
quinolone. Bệnh nhân dùng NSAIDs và quinolone có thể tăng nguy cơ bị co giật. 
+ Tacrolimus: Có thể tăng nguy cơ nhiễm độc thận khi dùng NSAIDs cùng với tarolimus. 
* Zidovudine: Tăng nguy cơ độc tính huyết học khi dùng NSAIDS cùng với zidovudine. có bằng chứng về việc tăng nguy cơ xuất 
huyết khớp và tụ máu ở bệnh nhân HIV (+) mắc bệnh máu khó đồng được điều trị đẳng thời với zidovudine và ibuprofen. 
Tị ky của thuốc: 
~ Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác.. 

TÁC DỤNG KHÔNG NONG MUÓN CỦA THUỐC. 
'Các thử nghiệm lâm sàng với sản phẩm này không chỉ ra bất kỳ tác dụng không mong muốn nào khác ngoài những tác dụng. 
không mong muốn của riêng Ibuprofen hoặc Paraoetamol. Bảng sau đây liệt kê các tác dụng phụ từ dữ liệu cảnh giác dược của 
bệnh nhân dùng Ibuprofen hoặc Paracetamol riêng lẻ gặp phải khi sử dụng ngắn hạn và dài hạn. Các tác dụng phụ có liên quan 
đến Ibuprofen hoặc Paracelamol riêng lẻ được đưa ra dưới đây, được phân loại theo hệ cơ quan và tẫn suất. Các tần suất được. 
xác định là: rất thường gặp (1/10). thường gặp (>1/100 đến <1/10), ít gặp (>1/1.000 đến <1/100), hiếm gặp (1/10.000 đến 
<1/1.000), rất hiếm gặp (<1/10.000) và không rõ (không thể ước tính từ đữ liệu sẵn có). Trong mỗi nhóm tần suất, các tác dụng. 
phụ được trình bày theo thứ tự mức độ nghiêm trọng giảm dân. 

Phân loại theo hộ Tần suất Tác dụng phụ 
cơ quan 

Rỗi loạn máu và P " ' hệ bạch huyết Rất hiếm gặp | Rối loạn tạo máu 

Ít gặp Quá mẫn với nồi mề đay và ngứa? 

Rồi loạn hệ miễn Phản ứng quá mẫn nghiêm trọng. Các triệu chứng có thŠ bao gồm sưng mặt, 
dịch Rất hiểm gập _ Ì lưỡi và cỗ họng, khó thở, nhịp tim nhanh, hạ huyết áp (sốc phản vệ, phù mạch 

hoặc sốc nặng)” 
Rồi loạn tâm thân Rất hiếm gặp | Lú lẫn, trầm cảm và ảo giác. 

Rồi loạn hộ thần Ít gặp Đau đầu và chóng mặt 

kinh Rất hiếm gặp | Viêm màng não vô khuẩn°, dị cảm, viêm dây thần kinh thị giác và ngủ gà 

Rồi loạn mắt Rất hiếm gấp | Rối loạn thị giác. 

Rồi loạn tai và mẽ đạoÌ_ Rát hiếm gặp | Ù tai và chóng mặt 

Rối loạn tim mạch. Rất hiếm gặp | Suy tim và phù“ 

Rồi loạn mạch máu |_ Rắthiếm gặp | Tảng huyết áp' 

Rồi loạn hô hắp và l Phản ứng hô hắp bao gồm: hen suyễn, cơn hen kịch phát, co thắt phế quản và 
ngực và trung thát | Ráthiếmgặp. Ì tnó thờ? 

Thường gặp _ | Đau bụng, nôn, tiêu chảy, buôn nôn, khó tiêu và khó chịu vùng bụng” 
Rồi loạn đường tiêu Loét dạ dày tá tràng, thủng đường tiêu hóa hoặc xuất huyết đường tiêu hóa, đại 
hóa Ítgặp tiện phân đen, nôn ra máu, loét miệng, đợt cắp của viêm đại tràng và bệnh 

Crohin", viêm dạ dày, viêm tụy, đầy hơi và táo bón 

Rồi loạn gan mật Rất hiếm gặp | Chức năng gan bất thường, viêm gan và vàng da° 

Thườnggặp | Tăng tiết mồ hôi 

ÍLgập Phát ban đa đa đạng” 
Phân ứng bọng nước bao gồm hội chứng Stevens-Johnson, hồng ban đa dạng /à mô 

BhẢis, nhu Râthiômgtp là hoại từ biểu bì nhiễm độc, Viêm da tróc vảy, ban xuất huyết, nhạy cảm với 
ánh sáng 

Phân ứng thuốc với tăng bạch cầu ái toan và các triệu chứng toàn thân (hội 
Khôngrø — | °hứng DRESS) 

Hội chứng ngoại ban mụn mủ toản thân cấp tính (ASEP) 
Phản ứng nhạy cảm với ánh sáng 

Rồi loạn chuyển hóa | _—_ Không rô __ | Giảm sự thèman 

và dinh dưỡng Không rõ Hạ kali máu" 

'NhiỄm độc thận ở nhiều dạng khác nhau, bao gồm viêm thận kẽ, hội chứng thận. 
Rất hiểm gập _Ì nự và suy thận cấp và mạn tính" 

Rồi loạn thận và tiết 
niệu Không rõ. Đau quận niệu quản, tiểu khó 

Không rõ Nhiễm toan ống thận” 

Rồi loạn toàn thân và| x fạrvị 0í dùng thuốc |_ Rấthiếm gập | Một mỗi và khó chịu 

Thường gặp _ | Tăng Alanine aminotransferas‹ 
tăng Qoamme-gluarmyuansfarase và xét nghiệm chức năng gan bắt thường với 
Paracetamol 

2M nghG: Tăng Creatinin máu, tăng urê máu 
gập Tăng Aspartate aminotransferase, tăng phosphatase kiểm trong máu, tăng 

creatine phosphokinase trong máu, giảm hemoglobin và tăng số lượng tiểu câu. 

* Trong trường hợp ngộ độc nghiêm trọng, nhiễm toan chuyển hóa có thổ xảy ra và thời gian prothrombin/INR có thể kéo đài, có 
bạ do sự can thiệp vào hoạt động của các yếu tố đông máu trong hệ thống tuần hoàn. Suy thận cắp và tốn thương gan có thể xảy 

_ dụng kéo dài với liều cao hơn liều khuyến cáo có thổ dẫn đồn hạ kali máu nặng và nhiễm toan ống thận. Các triệu chứng có 
thể bao gồm giảm mức độ ý thức và suy nhược toàn thân (xem phân Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc và phần Tác dụng 
không mong muốn của thuốc). 
Cách xử trí: 
+ Điều trị ngay lập tức là cần thiết trong việc xử trí quá liễu Paracetamol. Mặc dù thiều đáng kê các triệu chứng ban đầu, bệnh nhân 
nên được chuyễn đến bệnh viện khẩn cắp đễ được chăm sóc y tế ngay lập tức. Các triệu chứng có thể chỉ 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 cơ quan. Việc xử trí phải phủ hợp 
với các hướng dẫn điều trị quá liều đã được thiết lập.. 
+ Nên cân nhắc điều trị bằng than hoạt tính trong vòng 1 giờ sau khi quá liều. Nồng độ Paracetamol trong huyết tương nên được. 
đo sau khi uống than hoạt 4 giờ hoặe muộn hơn (nông độ đo trước đó không đáng tin cậy). 
+ Điều trị bằng N-acetylcystein có thể được sử dụng trong vòng 24 giờ sau khi uồng quá liều Paracetamol; tuy nhiên hiệu quả bảo. 
vệ tối đa đạt được tới 8 giờ sau khi uống. Hiệu quả của thuốc giải độc giãm mạnh sau thời gian này. 
> Nếu cân, bệnh nhân nên được êm tỉnh mạch N-acecysiein, phù hợp với ch tình liu lượng đã tiếtlập. Nếu nôn không phãi 
là ván đề, methionine đường uống có thể là một lựa chọn thay thế phù hợp cho bệnh nhân ở vùng sâu vùng xa, bệnh nhân ngoại 

* Những bệnh nhân có biểu hiện ri loạn chức năng gan nghiêm trọng sau 24 giờ kể từ khi uống quá liều phải được xử trí theo các 
hướng bu. đã được thiết lập. 
* lbupr: 
Ở trẻ em, tgdiio hơn 400 mg/kg lbuprofen có thể gây ra các triệu chứng. Ở người lớn, tác dụng đáp ứng liều ít rõ ràng hơn. 
"Thời gian bán thải khi dùng quá liễu là 1,6-3 giờ. 
Triệu chứng: Hằu hết các bệnh nhân đã dinh một lượng NSAIDs đáng kẻ về mặt lâm sàng sẽ không phát triển gì nhiều hơn ngoài 
bun nôn, nôn, đau vùng thượng vị hoặc hiếm gặp hơn là tiêu chảy. Ù tai, đau đâu và xuất huyết tiêu hóa cũng có thễ xảy ra. Trong 
trường hợp ngộ độc nặng hơn, độc tính được biểu hiện ở hệ thần kinh trung ương, như buồn ngủ, đồi khi kích thích và mắt phương 
hướng hoặc hôn mê. Đôi khi bệnh nhân bị co giật. Trong trường hợp ngộ độc nặng, nhiễm toan chuyễn hóa có thễ xảy ra và thời 
gian prothrombinINR có thể kéo dài, có thể do sự can thiệp vào hoạt động của các yếu tổ đông máu trong tuần hoàn. Suy thận cắp 
và tổn thương gan có thể xảy ra nếu có tình trạng mắt nước đồng thời. Cơn hen kịch phát có thể xảy ra ở bệnh nhân hen phế quản. 
Cách xử trí: Việc điều trị nên bao gồm điều trị triệu chứng và hỗ trợ, bao gồm duy trì đường thở thông thoáng và theo dõi các dầu 
hiệu tim và sinh tổn cho đến khi ỗn định. Cân nhắc dùng than hoạt tính bằng đường uống trong vòng 1 giờ sau khi bệnh nhân uốn: 
quá liều. Nếu co giật nhiều hoặc kéo dải, nên điều trị co giật bằng địazepam hoặc lorazepam tiêm tĩnh mạch. Dùng thuốc giãn ph 
quân để điều trị cơn hen. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC. 
Nhóm dược lý: Hệ cơ xương, thuốc chống viêm và chống thắp khớp, thuốc không steroid, dẫn xuất acid propionic. Phối hợp. 
Ibuprofen. 
Mã ATC: M01AE51 
~ Tác dụng dược lý của Ibuprofen và Paracetamol khác nhau về vị trí và cơ chế tác dụng. Các cơ chế tác dụng bỗ sung này có tác. 
dụng hiệp đồng mang lại hiệu quả giảm đau và hạ sốt tốt hơn so với chỉ sở dụng các hoạt chất riêng 

;etamol: Cơ chế tác dụng chính xác của Paracetamol vẫn chưa được xác định đầy đủ; tuy nhiên có bằng chứng đáng kể 
ủng hộ giả giá tuyết về tác dụng giảm đau trung tâm. Các nghiên cứu sinh hóa khác nhau chỉ ra sự ức. 
'COX-2. Paracetamol oũng có thế kích thích hoạt động cña con đường đi xuống 5-hydroxytryptamine (serơtonl 
truyền tin hiệu cảm thụ đau ở tủy sống. Bằng chứng đã chỉ ra rằng Paracetamol là chất ức chế rất yếu các ¡ 
ngoại vi. 
* Ibuprofen: 
Ibuprofen là một NSAID đã được chứng minh là có hiệu quả trong các mô hình gây viêm thực nghiệm phổ SR*À â 
cách ức chế tổng hợp prostaglandin. Prostaglandin làm tăng nhạy cảm các đâu dây thần kính hướng tâm cản! Wfợ đ 
trung gian như bradykinin. Do đó, Ibuprofen ao ra tác dụng giảm đau thông qua sự ức chế ngoại vi của isoøi 
(COX-2) và sau đó làm giảm độ nhạy cảm của các đầu dây thần kinh cảm thụ. Ibuprofen cũng đã được chứ 
ức chế sự di chuyển của bạch câu vào vùng bị viêm. Ibuprofen có tác dụng rõ rệt ở tủy sống. một phẳn là do 
hạ sốt của lbuprofen được tạo ra do sự ức chế trung tâm của prostaglandin ở vùng dưới đồi. Ibuprofen có lác 
tiểu cầu có hồi phục. Ở người, lbuprofen làm gảm đau do viêm, sưng tấy và sí 
Dữ liệu thực nghiệm cho thầy Ibuprofen có thẻ ức chế cạnh tranh tác dụng của acil acetylsalicylic liều thấp 
câu khi chúng được dùng đồng thời. Một số nghiên cứu về dược lực học cho thấy rằng khi dùng liều đơn lb: 
vòng 8 giờ trước hoặc trong vòng 30 phút sau khi dùng liều acid acetylsalicylic giải phóng tức thì (81 mạ), 
giảm tác dụng của acid acetylsallcylic đối với sự hình thành thromboxan hoặc kết lập tiểu cầu. Mặc dù có nhÌƒ 
chắn về việc ngoại suy những dữ liệu này với tình trạng lâm sàng, nhưng không thể loại trừ khả năng sử dụnÖ h 

được cho là có khả năng xảy ra khi sử dụng Ibuprofen không thường xuyên (xem phần Tương tác, tương kỷ 
~ Hiệu quả lâm sàng của lbuprofen và Paracetamol đã được chứng minh trong các cơn đau liên quan đến đau 
bụng kinh và sốt, hơn nữa, hiệu quả đã được chứng minh ở những bệnh nhân bị đau và sốt liên quan đế: 
trong các mô hình đau như đau họng. đau cơ hoặc chắn thương mô mềm và đau lưng. 
~ Sản phẩm này đặc biệt thích hợp cho những cơn đau cần giảm đau mạnh hơn Ibuprofen 400 mg hoặc Paracelamol 1000 mg riêng 
lẻ và cần giảm đau nhanh hơn Ibuprofen. 
~ Một nghiên cứu ngẫu nhiên, mù đôi có đối qhứng Lụ dược được thực hiện với sự kết hợp sử dụng mô hình đau cắp tính của đau 
răng sau phẫu thuật. Các nghiên cứu cho thấy 
Ty) này giúp giảm đau hiệu quả hơn Paracetatrol 1000 mg (p<0,0001) và Ibuprofen 400 mẹ (p<0,05), có ý nghĩa lâm sảng và 
thống kê. 
+ Thuốc này có tác dụng khởi đầu nhanh chóng và đạt được “giảm đau có thễ cảm nhận được đã được xác nhận” trong thời gian 
trung bình là 18.3 phút. Thời gian bắt đầu tác dụng nhanh hơn đáng kể so với Ibuprofen 400 mg (23,8 phút, p=0,0015). “Giảm đau 
có ý nghĩa" đối với thuốc này đạt được trong thời gian trung bình là 44,6 phút, nhanh hơn đáng kể so với Ibuprofen 400 mg (70,5 
phút, p<0,0001). 
* Thời gian giảm đau dài hơn đáng kể đối với thuốc này (9,1 giờ) so với Paracetamol 500 mg (4 giờ) hoặc 1000 mg (5 giờ). 
+ Đánh giá toàn cầu về thuốc nghiên cứu của cáo đối tượng cho thấy mức độ hài lòng cao với 93.2% đánh giá thuốc là tốt', “rất tốt' 
hoặc 'xuất sắc' trong việc giảm đau. Thuốc phối hợp cố định có hiệu quả tốt hơn đáng kể so với Paracetamol 1000 mg (p<0,0001). 
~ Một nghiên cứu lâm sàng ngẫu nhiên, mù đôi có đối chứng đã được thực hiện với thuốc này trong điều trị đau đầu gối mạn tính. 
Nghiên cứu cho tháy rằng: 
* Thuốc có tác dụng giảm đau hiệu quả hơn Paracetamol 1000 mẹ trong điều trị ngắn hạn (p<0,01) và điều trị dài hạn (p<0,01). 
* Đánh giá toàn cầu về thuốc của các đối tượng cho thấy mức độ hài lòng cao với 60,2% đánh giá thuốc là “tốt” hoặc “xuất sắc” 
trong việc điều trị lâu dài chứng đau đầu gối. Thuốc có hiệu quả tốt hơn rõ rột so với Paracetamol 1000 mg (p<0,001). 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
* Paracetamol: 
Paracetamol được hắp thu dễ dàng qua đường tiêu hóa. Liên kết với protein huyết tương không đáng kể ở nổng độ điều trị thông. 
thường, mặc dù điều này phụ thuộc vào liều lượng. Nông độ Paracelamol trong huyết tương ở sản phẩm này được phát hiện sau. 
5 phút với nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được 0,5-0.67 giờ sau khi uống lúc đói. Khi dùng sản phẩm này cùng với thức ăn, 
nồng độ đỉnh của Paraoetamol trong huyệt tương tháp hơn và bị chậm lại trung bình là 55 phút, nhưng tổng mức độ hắp thu là 
tương đương. 

được chuyển hóa ở gan và bài tiết qua nước tiểu chủ yếu dưới dạng liên hợp glucuronide và sulphate, với khoảng 

Nguy cơ huyết khối tim xu=i ng, thêm de Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 
Mô tả các tác dụng khôn: 
*Các ví dụ bao gồm mắt bạch ch cầu hạ, "45p To, x. máu bắt sẵn, thiếu máu tán huyết, giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung 
tính, giảm toàn thễ huyết cầu và giảm tiểu cầu. 
Các dầu hiệu đầu tiên là sốt, đau họng, loét bề mặt miệng, triệu chứng giống như cúm, kiệt sức nghiêm trọng, chảy máu và bằm 
tím không rõ nguyên nhân và chảy máu mũi. 
?Các phản ứng quá mẫn đã được báo cáo. Có thể bao gồm (e) phản ứng dị ứng không đặc hiệu và sốc phản vệ, (b) phản ứng 
trên đường hô hấp, như: hen suyễn, hen nặng hơn, co thất phế quản hoặc khó thờ, hoặc (c) các phản ứng da khác nhau, bao 
gồm phát ban các loại, ngứa, nỗi mề đay, ban xuất huyết, phù mạch và hiềm gặp hơn là bệnh da tróc vảy và phản ứng bọng nước. 
(bao gồm hoại từ biểu bì nhiễm độc, Hội chứng Stevens-Johnson và hồng ban đa dạng). 
Cơ chế gây bệnh của viêm màng não vô khuẩn do thuốc chưa được hiểu đầy đủ. Tuy nhiên, đữ liệu hiện có về viêm màng não. 
vô khuẩn liên quan đến NSAID cho thấy phản ứng quá mẫn (do mối quan hệ tạm thời với việc uống thuốc và sự biến mắt của các 
triệu chứng sau khi ngừng thuốc). Đáng chú ý, đã quan sát thấy các trường hợp đơn lẻ viêm màng não vô khuẩn ở những bệnh 
nhân mắc các rối loạn tự miễn dịch (chẳng hạn như bệnh lupus ban đỏ hệ thống và bệnh mô liên kết hỗn hợp) trong khi điều trị 
bằng Ibuprofen, với các triệu chứng như: cứng cỗ, đau đầu, buồn nôn, nôn, sốt hoặc mắt phương hướng đã được quan sát (xem. 
phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc), 
“Các nghiên cứu lâm sàng cho thấy rằng sử dụng Ibuprofen đặc biệt ở liều cao (2400 mg/ngày) có thễ làm tăng nhẹ nguy cơ mắc. 
các biến cố huyết khối động mạch (như nhổi máu cơ tim hoặc đột quy) (xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc).. 
“Các tác dụng phụ được quan sát thường xuyên nhất về bản chất là đường tiêu hóa. 
“Đôi khi gây tử vong, đặc biệt ở người cao tuổi. 
"Xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc. 
°Khi dùng quá liều Paracetamol có thể gây suy gan cắp, suy gan, hoại tử gan và tốn thương gan (xem phẫn Quá liều và cách xử 
trí) Ụ. 
*Đặc biệt khi sử dụng lâu dài, có thể gây tăng urê huyết thanh và phù. Bao gồm cả hoại tử nhú thận. 
“Nhiễm toan ống thận và hạ kali máu đã được báo cáo sau khi đưa thuốc ra thị trường, điển hình là sau khi sử dụng kéo dài thành 
phần Ibuprofen ở liều cao hơn liều khuyến cáo. 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các 
phần ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi phân ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. Địa chỉ: 13 ~ 
18 Lê Thánh Tông - Cửa Nam - Hà Nội. Điện thoại: 024.3.9385.618; Fax: 024.3.9338842; Email: di,pvcenler@gmail com. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
*Paracetamol: 
'Tỗn thương gan có thễ xảy ra ở người lớn dùng 10 g (tương đương 20 viên) Paracetamol hoặc nhiều hơn. Uống 5 g (ương. 
đương 10 viên) Paracetamol hoặc nhiều hơn có thể dẫn đến tổn thương gan nếu người bệnh có một hoặc nhiều yếu tố nguy cơ 
dưới đây: 
. Đang diều trị lâu dài bằng. 
cảm ứng enzym gan khác. 
. Thường xuyên uống rượu vượt quá mức khuyến nghị. 
„ Có khả năng bị thiếu hụt glutathione, như: rối loạn ăn uống, xơ nang, nhiễm HIV, đói, suy nhược. 
Triệu chứng: 
+ Các triệu chứng của quá liêu Paracetamol trong 24 giờ đầu bao gồm xanh xao, buồn nôn, nôn, chán ăn và đau bụng. Tôn 
thương gan có thể trở nên rõ ràng hơn sau 12 đến 48 giờ uống quá liều thể hiện ở các kết quả kiểm tra chức năng gan trở nên 
bắt thường. Những bắt thường về chuyển hóa glucose và nhiễm toan chuyển hóa có thễ xảy ra. Trong trường hợp ngộ độc nặng. 
suy gan có thể tiến triễn thành bệnh não gan, xuất huyết, hạ đường huyết, phù não và tử vong. Suy thận cắp với hoại tử ống thận 
cấp (với triệu chứng đau thắt lưng, tiểu ra máu và protein niệu) có thế tiền triễn ngay cả khi không có tổn thương gan nghiêm 
trọng. Rồi loạn nhịp tim và viêm tụy cũng đã được báo cáo. 

phenytoin, rifampicin, St John's Wort hoặc các thuốc gây 

10% dưới dạng liên hợp glutathione. Dưới 5% Paracetamol được bài tiết dưới dạng nguyên vẹn. Thời gian bán thải khoảng 3 giờ. 
Một chất chuyển hóa hydroxyl hóa nhỏ, thường được tạo ra với lượng rất nhỏ bởi các enzyme oxy. chức năng hỗn hợp trong 
gan và Ph mử hoạt tính bằng cách liên hợp với glutathione ở gan. có thể tích lũy sau Khíc dùng quá liêu Paracstamol và gây tổn 
thương 
Không bÝ tì khác biệt đáng kế về đặc tính dược động học của Paraoetamol được quan sát thấy ở người cao tuổi. 
*lbt 
— được hắp thu tốt qua đường tiêu hóa và liên kết nhiều với protein huyết tương. Ibuprofen khuếch tán vào dịch khớp. Nồng. 
độ Ibuprofen trong huyết tương của thuốc này được phát hiện sau 5 phút với nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong vòng 
1-2 giờ sau khi uống lúc đói. Khi kh lạ phẩm KH cùng với thức ăn, nồng độ đỉnh của Ibuprofen trong huyết tương tháp hơn và 
chậm lại trung bình 25 phút, nhưng tông mức độ hấp thu là tương đương. 
Ibuprofen được chuyển hóa ở gan thành hai chất chuyển hóa chính được bài tiết chủ yếu qua thận. dưới dạng liên hợp chính. cùng 
với một lượng không đáng kể Ibuprofen dạng nguyên vẹn. Sự bài tiết qua thận vừa nhanh vừa hoàn toàn. Thời gian bán thải 
khoảng 2 giờ. 
Trong các nghiên cứu hạn chế, Ibuprofen xuất hiện trong sữa mẹ ở nồng độ rất thấp. 
Không có sự khác biệt đáng kế về đặc tính dược động học của Ibuprofen ở người cao tui 

~ Đặc tỉnh sinh khả dụng và dược. tụ học của Ibuprofen và Paracetamol trong sản mắng phối hợp này không bị thay đổi khi dùng 
kết hợp các liều đơn hoặc liều lặp lại 
~ Sản phẩm này được bảo chế nhằm, giải phóng đồng thời cả Ibuprofen và Paracetamol, do đỏ các hoạt chất mang lại hiệu quả kết 
hợp. 

'QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 2 vỉ x 10 viên. Hộp 3 vỉ x 10 viên. Hộp 5 vỉ x 10 viên. Hộp 10 vĩ x 10 viên. 
'ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN: Nơi khô mát, nhiệt độ không quá 30°C. 
'HẠN DÙNG CỦA THUỐC: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. 
TIÊU CHUĂN THÀNH PHÁM: NSX.. 
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