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IBU HERA
Vién nén bao phim Ibuprofen 200 mg

THANH PHAN VA HAM LUQNG

MJi vién nén bao phim ¢6 chua:

Hoat chat:

Ibuprofen ........ccc........ 200 mg.

Ta duoc vira du: Lactose monohydrat 200, cellulose vi tinh thé 101, povidon K30, natri

croscarmellose, silic keo khan K200, magnesi stearat, talc, tad duge bao phim Opadry II Pink

(thanh phan: polyvinyl alcohol thiy phian mdt phan, titan dioxid. talc, macrogol 4000,

. FD&C Refi #40).
' DANG BAO CHE

Vién nén bao phim mau hong, hinh capsule, bong lang, khong bong hay dinh chit, hai mit

khum, mdt mit dugce dap chim chit “HERA™, m{t mat c¢é vach ngang, canh va thanh vién

lanh 1an. Khong bé doi vién thude.

CHI PINH

[buprofen dugc chi dinh lam giam cac con dau véi cuong do nhe dén vira, bao gom thip

khop va dau co, dau lung, dau day than kinh, dau nira dau, dau dau, dau rang, dau bung

kinh, sot va lam giam cac tri¢u ching cua cam lanh va cum.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Dung dugc udng va chi trong thoi gian ngin. Co thé giam thiéu céc tac dung khong mong

muén bing cach dung liéu thip nhat ¢6 hiéu qua trong thai gian ngin nhat dé kiém soat cac

triéu chirng.

Nguwoi lon, nguwoi cao tudi, tré em va thanh thiéu nién trén 12 tubi:

. Néu tré em va thilph thiéu nién tir 12 dén 18 tudi can dung thude trong hon 3 ngay hoac néu
cac tricu chirng xau di, nén tham khao y kién cua bac sy.

D6i voi ngudi 16n tir 18 tudi tré 1én, nén st dung lidu thap nhét ¢6 hi¢u qua trong thoi gian

ngén nhit can thiét dé giam cac triéu chirng. Néu can udng thude hon 10 ngay hodc néu cac

triéu chung xau di hay kéo dai, nén tham khao y kién ctia duogce si hodc béac sy.

Néu can thiét, ¢6 thé udng 1 hodc 2 vién, 3 lan/ngay. Nén udng cung véi nudc.

Cac liéu cach nhau it nhit 4 gio va khéng ding qua 1200 mg trong 24 gid.

Khong sir dung cho tré em duéi 12 tudi.

CHONG CHI PINH

- Qua man v6i hoat chét hodc véi bit ky thanh phén nao cta thude.

- Chdng chi dinh ibuprofen cho nhitng bénh nhén d4 ¢é cac phin ng qud man (nhu hen
suyén, viém mii. phit mach hodc may day) sau khi udng acid acetylsalicylic hogc cac
NSAID khac.

- Loét da day hoic ta trang hoat dong hay co tién s loét/chay mau duong tiéu hoa tai phat
(hai hoiic nhiéu dot loét hodc chay mau).
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- Tién sir xuét huyét hogc thing tidu hoa trén lién quan dén viée timg didu tri bing cic
NSAID.

- Suy gan nang.

- Suy tim niing (nhom 4 theo phan loai ctia Hiép hoi tim mach New York (NYHA)).

- Suy than nang (tdc do loc cau than < 30 ml/phut).

- Ba thang cudi thai ky.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nguy co huyét khoi tim mach

Céc thude chdng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding dudng toan than,

c6 thé lam tang nguy co xudt hién bién ¢d huyét khéi tim mach, bao gdm ca nhdi mau co

tim va dot quy, ¢6 thé dan dén tir vong. Nguy co nay cé thé xudt hién som trong vai tuan

dau dung thudc va co thé ting 1én theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét khdi tim mach

dugc ghi nhan chu yéu & liéu cao.

Béc sy can danh gia dinh ky sur xuét hién cua cac bién ¢d tim mach, ngay ca khi bénh nhan

khong ¢6 cac tridu chimg tim mach trude d6. Bénh nhan can duge canh béo vé cac triéu

ching ciia bién ¢ tim mach nghiém trong va can tham kham béc sy ngay khi xudt hién cac

triéu ching nay.

Pé giam thiéu nguy co xudt hién bién ¢ bat l¢i, can sir dung ibuprofen & liéu hang ngay

thép nhat ¢6 hidu qua trong thdi gian ngin nhét co thé.

Cin thin trong ¢ nhirng bénh nhin cé tinh trang sau:

Bénh lupus ban do hé théng ciing nhur nhirng ngudi bi bénh mé lién két hdn hop do ting

nguy co viém mang nio vo khuan.

R&i loan tiéu hoa va bénh viém duong rudt man tinh vi nhitng tinh trang nay c6 thé tram

trong hon (viém loét dai trang, bénh Crohn).

Cén than trong trudce khi bat dau diéu tri & nhitng bénh nhin ¢6 tién sir ting huyét ap va/hoac

tim suy. Phu, ting huyét ap va/hodc suy tim do chirc nang thin ¢6 thé xau di va/hodc xay ra

hién tugng gilt nudc.

Suy than vi chirc nang than c6 thé xiu di.

Réi loan chirc nang gan.

C6 thé giam thiéu cac tac dung khong mong mudn bang cach sir dung liéu thap nhét ¢o hiéu

qua trong thoi gian ngdn nhat can thiét dé kiém soat cac triéu chimg.

Ngudi cao tudi co nhiéu nguy co bi cic hiu qua nghiém trong cuia nhirng phan tng ¢6 hai,

dac biét la xuét huyét va thung tiéu hoa co thé gay tir vong.

Co thit phé quan c6 thé xuat hién & nhitng bénh nhan dang bi hodc ¢6 tién sir hen phé quan

hay bénh di ing.

Nén tranh sir dung dong thoi vai NSAID bao gdm cac chat wre ché diic hiéu cyclo-oxygenase-

2.

Anh hwéng trén tim mach va mach mdu nio

Céc nghién ctru 1am sang cho thiy viée sir dung ibuprofen, dic biét vai lidu cao (2400

mg/ngay) c¢6 thé lam tiang nhe nguy co huyét khdi dong mach (nhdi mau co tim hodc dot

quy). Nhin chung, cic nghién ctru dich & cho thay ibuprofen liéu thip (< 1200 mg/ngay)

khong lam tang nguy co cic bién ¢6 huyét khoi dong mach.

Nhitng bénh nhén tiang huyét dp khong duge kiém soat, suy tim sung huyét (do II-1II theo

NYHA), thiéu méau cuc bd co tim, bénh dong mach ngoai bién va/hodc bénh mach mau nio
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chi nén diéu trj bing ibuprofen sau khi can nhic can thin va tranh dung lidu cao (2400
mg/ngay).

Can than trong trude khi bit ddu didu tri dai ngdy cho bénh nhén c6 cac yéu td nguy co mic
cac bénh tim mach (tdng huyét ap, tang lipid mau, déi thao duong, hat thuéc), dic biét néu
can dung ibuprofen liéu cao (2400 mg/ngay).

Mot sb bang chimg cho thiy céc thude tre ché tong hop cyclo-oxygenase/prostaglandin ¢6
thé gay suy gi,ém kha nang sinh san ctia phu nir do anh huéng dén sy rung trimg. Anh hudng
nay c6 thé mat di khi ngirng diéu tri.

Xuiit huyét, loét va thiing dwong tiéu hoa

Xuét huyét, loét va thing dudng tiéu héa c6 kha ning gay tir vong dugce phdt hién lién quan
dén didu tri vai tat ca cac loai NSAID va xay ra bét ky luc nao trong khi diéu tri, c6 hodc
khong c6 triéu chimg canh bao hoic tién str cac bién cd tiéu hoa nghiém trong.

Nguy co xuat huyét , loét hodc thing tiéu hoa cao hon khi ting liéu NSAID & bénh nhén c6
tién sir loét, ddc biét néu c6 bién chimg véi chay méu hodc thing va & ngudi cao tudi. O
nhitng bénh nhan nay, nén bat dau diéu tri & liéu thip nhat c6 thé.

Nhitng bénh nhan c6 tién sir phan tng trén duong tiéu hoa, dac biét 1a bénh nhén cao tudi,
nén chi y bit ky triéu ching bét thudng nao & bung (dic biét 1a xudt huyét tiéu hoa) khi bit
dau diéu trj va bao cdo néu céc tridu ching do6 xay ra.

Cén than trong & nhimg bénh nhan dung dong thoi ibuprofen véi cac thude lam taing nguy
co loét hodc chay méau nhu corticosteroid duong udng, thude chéng déng mau nhu warfarin,
thude e ché tai hap thu chon loc serotonin hodc thudc chdng két tap tiéu ciu nhu acid
acetylsalicylic.

Ngirng dung ibuprofen néu bénh nhén bi xuét huyét hay loét duong tiéu hoa.

Phan vng da nghiém trong

Céc phan tng trén da tram trong, mot sd truong hop tir vong nhu viém da troc vay, hoi
chimg Stevens-Johnson va hoai tir thugng bi nhiém doc rat hiém khi lién quan dén sir dung
NSAID. Nguy co xdy ra cac phan tng nay cao nhat 1a khi bt dau diéu tri, phan lon cac
truong hop xay ra trong thang dau tién. Hoi ching ngoai ban mun mii toan than cp
tinh (AGEP) di duoc bao cdo ¢6 lién quan dén cic thude chira ibuprofen. Nén ngimg diéu
tri ibuprofen néu phat hién nhirng déu hiéu dau tién cua phét ban da, ton thurong niém mac
hodc cac ddu hiéu qua man khac.

Ta dwoc:

San phdm nay ¢6 chira lactose, do d6 khong nén ding cho bénh nhan ¢6 van dé di truyén
hiém gip khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hip thu glucose-
galactose.

C6 nguy co suy thin & tré em va thanh thiéu nién bi mat nudc trong do tudi tir 12 dén 18
tudi.

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

Phu nit mang thai:

Mic du khong co tac dung gay quai thai nao duge chirng minh trong céc thi nghi¢m trén
dong vat, néu ¢6 thé. nén tréanh sir dung ibuprofen trong 6 thang dau cua thai ky.

Chéng chi dinh ibuprofen trong ba thang cudi cua thai ky vi nguy co dong sém dng dong
mach va ting huyét ap phdi dai dang. Tri hodn chuyén da va thoi gian chuyén da kéo dai
cung véi xu huong tang thoi gian chay mau ¢ ca me va tré so sinh.
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Phu nir cho con bu:
Ibuprofen duoc bai tiét qua sita me nhung véi ndng do rét thap, nguy co anh hudng dén tre
so sinh it xay ra.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 nghién ctru nao dugc thyc hién vé anh hudong cua thude 1én kha ning lai xe, vin
hanh mdy mac.
TUONG TAC THUOC
Khong nén két hop ibuprofen véi:
Acid acetylsalicylic: Khong nén sir dung ddng thoi ibuprofen va acid acetylsalicylic (trur
aspirin lidu thap, khong trén 75 mg/ngay) vi ¢6 thé lam tang tac dung phu.
Dir liéu thuc nghiém cho thdy ibuprofen c6 thé irc ché canh tranh véi acid acetylsalicylic
liéu thap dbi vé6i tac dung két tap tiéu cdu khi ding phdi hop. Mic du khéng c6 su chice chin
khi ngoai suy cdc dit liéu nay véi tinh hinh 1am sang, khong thé loai trir kha nang sir dung
ibuprofen thudng xuyén trong thoi gian dai ¢6 thé 1am giam tdc dung bao vé tim mach cia
acid acetylsalicylic liéu thap.
Cdc NSAID khdc bao gom thuéc ire ché chon loc cyclooxygenase-2: Vi c6 thé lam tang nguy
co tac dung phu.
Nén chu y khi sir dung pln';i hop ibuprofen voi:
Corticosteroid: Cé thé lam ting nguy co tac dung khoéng mong mudn, dic biét trén duong
tiéu hoa.
Chéng tang huyét dp va loi tiéu: NSAID c6 thé lam giam tac dung cua nhiing thude nay.
Thude loi tiéu co thé lam tang nguy co doc tinh trén than ciia NSAID.
Thuéc chéng déng mdu: NSAID ¢6 thé tang cudng tac dung cua thude chong dong mau,
nhu warfarin.
Thuéc chong két tap tiéu cau va irc ché tdi hdp thu chon loc serotonin (SSRI): Ting nguy
co xuat huyét tiéu hoa.
Glycosid tim: NSAID ¢6 thé lam trim trong thém tinh trang suy tim, giam GFR va ting
nong do glycosid trong huyét twong.
Lithi: C6 bang ching vé kha nang tang nong do lithi trong huyét tuong.
Methotrexate: C6 kha nang lam ting ndng do methotrexate trong huyét tuong.
Ciclosporin: Tang nguy co nhiém doc than.
Mifepristone: Khong nén st dung NSAID trong 8 — 12 ngay sau khi dung mifepristone vi
NSAID c6 thé lam giam tac dung ctia mifepristone.
Tacrolimus: C6 thé ting nguy co nhiém doc than khi ding NSAID cung véi tacrolimus.
Ziovudine: C6 bang ching ting nguy co tran méau khép va tu mau & ngudi mau kho dong
duong tinh véi HIV néu ding dong thai zidovudine véi ibuprofen.
Khdng sinh quinolone: Dit liéu trén dong vét cho thidy NSAID lam tiang nguy co co gidt co
lién quan dén khang sinh quinolone. Bénh nhan ding NSAID va quinolone ¢6 kha ning ting
nguy co xuat hién co giat.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Nguy co huyét khoi tim mach (xem thém phﬁn canh bao va than trong).
Phan tng qua man da dugc béo cdo va nhitng phan (g nay ¢6 thé bao gom:
— Phan tng di irng khong déc hiéu va phan vé.
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— Phan g duong ho hflp bao gom hen suyén, hen suyén ning thém, co that phé quan hoic
kho tho.

— Céc phan (ng da khic nhau nhu ngira, may day, phu mach va hiém gip hon la da troc
vily va bong nude (bao gdm hoai tir thugng bi nhiém doc va héng ban da dang).

Nhitng téc dung khong mong muén sau day lién quan dén sir dung ibuprofen trong thoi gian

ngan. Néu diéu trj 1au dai cho bénh man tinh, céc tac dung phu khac ¢6 thé xay ra.

It gdp (1/1000 < ADR < 1/100)

- Hé mién dich: Céc phéan g qua mén véi ngira va may day.

- Than kinh: Pau dau.

- Tiéu héa: Dau bung, chuéng bung, kho tiéu va budn non.

- Da va m6 dudi da: Céc phat ban da khac nhau.

Hiém gdp (1/10000 < ADR < 1/1000)

- Tiéu héa: Tiéu chay. day hoi, tdo bon va non.

Riit hiém gip (ADR < 1/10000)

- Nhiém khuén va nhiém ki sinh tring: Viém mang ndo vé khuan.

- Hé méu va bach huyét: Céc roi loan tao méau (thiéu méu, thiéu mau tan huyét, thiéu mau

bt san), giam bach cau, giam tiéu ciu, mat bach ciu hat, giam toan thé huyét cau. Cac ddu

hiéu dau tién la s6t, dau hong, loét bé ngoai miéng, cac triéu chimg gidng cam, kiét sirc

nghiém trong, chay mau mui va da.

- Hé mién dich: O bénh nhén dang bj ri loan tu mién dich (nhu lupus ban do hé thong, bénh

md lién két hdn hop) trong khi diéu tri véi ibuprofen, cac truomg hop don 1é cia nhitng triéu

chirng viém mang ndo, nhu cimg ¢6, dau dau, budn nén, non, sét hodc mat phuwong hudng

dugce ghi nhan.

Phan (ng qua man nghiém trong. Cac triéu chimg c6 thé 1a: sung mat, ludi va thanh quan,

kho thd, nhip tim nhanh, ha huyét ap, (phan vé, phit mach hodc séc ning).

Dot cip cua bénh hen suyén va co thit phé quan.

- Tam than: Cing thang.

- Mit: Suy giam thi lyec.

- Tai va mé dao: U tai va chong mit.

- Tim: Suy tim.

- Mach méu: Tang huyét ap.

- Ho hap, 16ng nguc va trung that: Hen suyén co thit phé quan, kho tho, thé kho kheé.

- Tiéu hoa: Loét da day, thing hodc xuat huyét du'orng tiéu héa, phan den, ndn ra mau, doi

khi gdy tir vong, dic biét & ngudi cao tudi. Dot cip cia viém loét dai trang va bénh Crohn.

Loét miéng.

- Gan-mét: Rdi loan gan, dic biét khi diéu tri dai han, viém gan va vang da.

- Da va md dudi da: Cac dang phan tmg da nghiém trong nhu phan tmg béng nude, bao gébm

hoi ching Stevens-Johnson, héng ban da dang va hoai tir thugng bi nhiém doc.

- Than va tiét niéu: Suy than cép, hoai tir nhu than, dac biét khi sir dung lau dai, lién quan

dén tang ure huyét thanh va phu né. Tiéu ra mau, viém md ké& than, hoi chimg than hu,

protein ni€u.

- Toan thén va tai chd: Phu, pht ngoai bién.

- Xét nghiém: Giam néng d6 hematocrit va hemoglobin.

Chura rd tin suiit
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- Da va md du6i da: Phan (g thude véi ting bach cau i toan va céc tridu chung toan than
(hoi chimg DRESS), hoi chirng ngoai ban mun mu toan than cép tinh (AGEP).

Céc nghién CL'rq lam sang cho thdy viéc sir dung ibuprofen, dic biét ¢ lidu cao (2400
mg/ngay) ¢6 thé lam tang nhe nguy co huyét khéi dong mach (nhu nhdi mau co tim hodc
dot quy).

QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Tré em udng qua 400 mg/kg co thé gay ra céc triéu chimg. O nguoi 16n, tac dung dap img
v6i liéu it rd rang hon. Thoi gian ban thai khi ding qua lidu 1a 1,5 — 3 gio.

Triéu chitng:

Hau hét bénh nhan uéng mot luong NSAID 16n vé mit 1am sang s& khong ¢6 nhiéu triéu
chimg hon budn nén, nén, dau ving thuong vi hodc hiém hon 1a tiéu chay. U tai, dau dau
va xudt huyét tiéu hoa c6 thé xay ra. Trong truong hop ngd doc nghiém trong hon, doc tinh
& hé than kinh trung wong, biéu hién nhu chéng mat, dau dau, e ché hé héap, kho thé, budn
ngt, ¢b thé bi kich thich va mat phuong hudng hodc hén mé. Déi khi xuét hién co giat. Khi
ngo doc nghiém trong, co thé xay ra ha huyét ap, ting kali mau va nhiém toan chuyén hoa
va c6 thé kéo dai thoi gian prothrombin/INR, ¢6 thé do can thiép vao hoat dong cia cac yéu
té dong méu tuin hoan. Suy than cip va ton thuong gan co thé xay ra. Dot cip hen co thé
xay ra & bénh nhan bj hen suyén.

Piéu tri:

Nén diéu tri triéu chirng va thuc hién céc bién phép hd tro, bao gdom duy tri duong thé thong
thoang va theo doi tim va cac d4u hiéu sinh ton cho dén khi 6n dinh. Can nhic ué)ng than
hoat tinh néu bénh nhan udng mét lugng c6 thé giy doc trong vong 1 gid. Néu sir dung
thuong xuyén hodc kéo dai, nén diéu tri co giat béng lorazepam hoac diazepam tiém tinh
mach. Ding thudc gian phé quan trong truong hop hen suyén.

DUQC LUC HQC

Nhém duwge ly: Dan xuit acid propionic.

Ma ATC: MO1AEO1

Co ché tic dung:

[buprofen thudc nhom thube chéng viém khong steroid (NSAID), [a mot dan xuét cua acid
phenylpropionic duoc ching minh ¢6 hiéu qua bang cach e ché tong hop prostaglandin.
[buprofen c6 tac dung giam dau, chng sung va ha sét do viém. Ngoai ra, ibuprofen trc ché
thuan nghich két tap tiéu cau.

Dir liéu thuc té cho thdy ibuprofen c6 thé rc ché canh tranh tac dung cla aspirin (acid
acetylsalicylic) lidu thép dbi voi su két tap tiéu cau khi hai thude duoce sir dung di”)ng thol.
Mot s6 nghién ciru duge luc hoc cho thdy khi dung liéu duy nhét ibuprofen 400 mg trong
vong 30 phut sau khi dung aspirin (acid acetylsalicylic) giai phong tirc thi (81 mg), tac dung
cua aspirin trén su hinh thanh thromboxan hoic két tap tiéu cau giam di. Mac du chua chic
chiin trén 1am sang, khong thé loai trir viéc dung ibuprofen thuong xuyén, kéo dai co thé
lam giam tac dung bao vé tim mach cua aspirin liéu thép. Khong c6 tac dong lam sang nao
¢6 kha nang xay ra khi thinh thoang str dung ibuprofen.

DUQC DONG HQC

Ha‘r'p thu:

Ibuprofen hip thu nhanh sau khi udng va duge phin bd nhanh chéng khap co thé. Su bai
tiét nhanh chong va day da qua than.
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Nong do dinh trong huyét turong dat dugce sau khi udng 45 phut néu ¢ tinh trang doi. Néu
uéng cung véi thire an, nong do dinh dugc ghi nhan sau 1 — 2 gio. Thoi gian nay co thé thay
déi dbi voi cac dang bao ché khic nhau.
Thoi gian ban thai khoang 2 gio.
Trong cac nghién ctru dang con gidi han, ibuprofen xudt hién trong sira me voi néng do rat
thip.
QUY CACH PONG GOI:
Hop 2 vi x 10 vién.
BAO QUAN
Bao quan trong bao bi kin, no1 kh rdo, nhiét do dudi 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG
USP.
HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xudt.
. S6 16 san xuat (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han ding (Exp. date): xin xem trén nhan bao
bi.

San xudt tai:

Céng ty TNHH Sinh dwge phim HERA
L6 A17 Khu cong nghiép Tir Ha, phieong Tir Ha, thi xd Hieong Tra, tinh Thira Thién Hué,
Viét Nam. ‘
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