
THÀNH PHÀN CÔNG THỨC 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phân Rơdt chấn: [bupnalti..:.........c- can cá ba 543104, 108y98911441351 55c s<.2g3eaets 200 mg 

Thành phần tá dược: tỉnh bột ngô, cellulose vi tính thể, methyl hydroxybenzoat, propyl 

hydroxybenzoat, lactose monohydrat, colloidal anhydrous silica, magnesi stearat, natri lauryl 

sulphat, natri croscarmellose, purified talc, hypromellose, titanium dioxid, erythrosine lake, 

propylen glycol, polysorbat 80. 

DẠNG BÀO CHẺ 
Dạng bào chế: Viên nén bao phim. 

Mô tả: Viên nén bao phim màu hồng, hình tròn, có hai mặt lồi. 

CHỈ ĐỊNH 

Giảm đau đối với các trường hợp đau nửa đầu, đau lưng, đau răng, đau dây thần kinh, đau bụng 

kinh, thấp khớp và đau cơ. 

Viên nén ibuprofen làm giảm đau, giảm tình trạng viêm và hạ sốt, giảm các cơn đau đầu và các 

loại đau khác, ngoài ra còn làm giảm các triệu chứng cảm và cúm. 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 
Cách dùng 

Dùng thuốc đường uống. 

Chỉ sử dụng thuốc trong thời gian ngắn. Trong quá trình sử dụng thuốc để điều trị ngắn hạn, nếu 

triệu chứng vẫn tiếp diễn hay trở nên nặng hơn, bệnh nhân cần tìm đến sự tư vấn của bác sĩ. 

Liều dùng 

=Trẻ em và thanh thiếu niên từ 12-18 tuổi: Dùng 1-2 viên mỗi lần, tôi đa 3 lần/ngày. 

Nếu cần dùng thuốc lâu hơn 3 ngày hay nếu các triệu chứng trở nên nặng hơn, cần tìm đến sự tư 

vấn của bác sĩ. 

"Người lớn: Dùng 1-2 viên mỗi lần, tối đa 3 lần/ngày. 

Nếu cần dùng thuốc lâu hơn 10 ngày hay nếu các triệu chứng trở nên nặng hơn, cần tìm đến sự 

tư vẫn của bác sĩ. 

-Giữa các lần dùng thuốc cần cách nhau tối thiêu là 4 giờ. 

-Không dùng nhiều hơn 6 viên mỗi ngày. 

-Không dùng thuốc cho trẻ dưới 12 tuổi. 

-Có thể giảm thiểu các tác dụng không mong muốn của thuốc bằng cách sử dụng liều thấp nhất 

có hiệu quả, trong thời gian ngắn nhất có thể mà vẫn đạt được mục tiêu kiểm soát các triệu 

chứng. 
CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

-Bệnh nhân quá mẫn với ibuprofen hay với bất kỳ t tá dược nào của thuốc. 

-Bệnh nhân đã có tiền sử bị các phản ứng quá mẫn (ví dụ: hen suyễn, mày đay, phù mạch hay 

viêm mũi) sau khi sử dụng ibuprofen, aspirin hay các thuốc khác trong nhóm NSAID. 

-Bệnh nhân có tiền sử chảy máu hay thủng đường tiêu hóa có liên quan đến việc điều trị bằng 

NSAID trước đó. 

-Bệnh nhân có tiền sử hoặc đang bị loét dạ dày tái phát hay xuất huyết tiêu hóa (tình trạng xuất 

huyết hoặc loét xảy ra 2 lần hoặc hơn). 

-Bệnh nhân suy tim nặng (NYHA mức độ IV), suy thận hay suy gan. 

-Phụ nữ mang thai trong 3 tháng cuối thai kỳ. 
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CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC. 

Các tác dụng không mong muốn có thê được giảm thiểu bằng việc sử dụng liều thấp nhất có hiệu 

quả và trong thời gian ngắn nhất có thể mà vẫn kiểm soát được các triệu chứng. 

Tần suất xảy ra các tác dụng không mong muốn khi sử dụng NSAID tăng đối với người cao tuổi, 

đặc biệt là chảy máu đường tiêu hóa và thủng đường tiêu hóa có thể nguy hiểm tính mạng. 

"Hô hấp 

Có thể xảy ra co thắt phế quản ở những bệnh nhân đang bị hay có tiền sử bị hen phế quản hay dị 

ứng. 
„Các thuốc NSAID khác 
Cần tránh dùng đồng thời ibuprofen và các NSAID khác, bao gồm các thuốc ức chế chọn lọc 

cyclooxygenase-2. 

Bệnh lupus ban đỏ hệ thông cấp tính (SLE) và bệnh mô liên kết hỗn hợp 

Bệnh lupus ban đỏ hệ thông cấp tính (SLE) cũng như bệnh mô liên kết hỗn hợp làm tăng nguy 

cơ viêm màng não vô khuẩn. 

"Thận 

Tình trạng suy thận có thê trở nên nặng hơn. 

Có nguy cơ suy thận ở trẻ em và thanh thiếu niên bị mất nước. 

"Gan 

Có thể xảy ra rối loạn chức năng gan. 

» Ảnh hưởng lên tìm mạch và mạch máu não 

Cân theo dõi và đưa ra lời khuyên phù hợp với ng bệnh nhân có tiền sử cao huyết áp và/hoặc 

suy tỉm sung huyết nhẹ/vừa vì đã có báo cáo về tình trạng giữ nước và phù mạch liên quan đến 

việc sử dụng NSAID. 

Các nghiên cứu lâm sàng gợi ý việc sử dụng ibuprofen, nhất là ở liều cao (2400 mg/ngày) có thê 

liên quan đến sự tăng nhẹ nguy cơ xảy ra các biến cố huyết khối động mạch như nhồi máu cơ 

tim hay đột quy. Nhìn chung, các nghiên cứu dịch tễ học không gợi ý ibuprofen liều thấp (ví dụ: 

< 1200 mg/ngày) có liên quan đến tăng nguy cơ xảy ra biến cố huyết khối động mạch. 

Bệnh nhân cao huyết áp chưa được kiểm soát, suy tim sung huyết (NYHA II-III), bệnh tim thiếu 

máu cục bộ, bệnh động mạch ngoại vi, và/hoặc bệnh mạch máu não chỉ nên dùng ibuprofen sau 

khi đã cân nhắc cẩn thận và nên tránh dùng các liều cao (2400 mg/ngày). 

Cần thận trọng trước khi bắt đầu điều trị dài hạn cho những bệnh nhân có yếu tô Tguy cơ Xây ra 

biến cố tim mạch (ví dụ tăng huyết áp, tăng lipid huyết, đái tháo đường, hút thuốc), nhất là nếu 

cần sử dụng ibuprofen liều cao (2400 mg/ngày). 

"Suy giảm khả năng sinh sản ở phụ nữ 

Đã có một số bằng chứng cho thấy các thuốc ức chế tổng hợp cyclo-oxygenase/prostaglandin có 

thể gây suy giảm khả năng sinh sản ở phụ nữ đo tác động lên sự rụng trứng. Tình trạng này sẽ 

đảo ngược khi ngưng dùng thuốc. 

" Hệ tiêu hóa 

Cần thận trọng khi dùng NSAID cho bệnh nhân có tiền sử bệnh đường tiêu hóa (viêm loét đại 

tràng, bệnh Crohn) vì những bệnh này có thể trở nên nặng hơn. 

Đã có báo cáo về xuất huyết, loét hay thủng đường tiêu hóa có thể đe dọa tính mạng với tất cả 

các thuốc NSAID tại bất kỳ thời điểm nào trong quá trình điều trị, có hay không có kèm theo các 

triệu chứng cảnh báo hay tiền sử xảy ra biến cố trên đường tiêu hóa. 

Nguy cơ xuất huyết, loét hay thủng đường tiêu hóa sẽ cao hơn khi tăng liều NSAID, ở những 

bệnh nhân có tiền sử loét, đặc biệt là nếu có thêm biến chứng xuất huyết hay thủng đường tiêu 

hóa, ở người lớn tuổi. Nên bắt đầu điều trị cho những bệnh nhân này ở liều thấp nhất có thẻ. 
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Các bệnh nhân có tiền sử độc tính trên đường tiêu hóa, nhất là người lớn tuổi, nên báo cáo ri
ểu 

xảy ra bất kỳ triệu chứng bất thường nào ở vùng bụng (nhất là xuất huyết tiêu hóa) và ở các giai 

đoạn đầu của quá. trình điều trị. 

Cần thận trọng nếu bệnh nhân đang dùng đồng thời các thuốc có thể làm tăng nguy cơ loét hay 

xuất huyết, như corticosteroid đường uống, các thuốc chống đông máu như warfarin, các thuốc 

ức chế tái hấp thu chọn lọc serotonin hay các thuốc chống kết tập tiểu cầu như aspirin. 

Cần ngưng đùng ibuprofen nếu bệnh nhân xảy ra xuất huyết hay loét đường tiêu hóa. 

Che dấu các triệu chứng nhiễm khuẩn 

Ibuprofen có thể che dấu các triệu chứng nhiễm khuẩn, làm trì hoãn việc khởi đầu điều trị phù 

hợp và do đó làm cho tình trạng nhiễm khuẩn trở nên nặng hơn. Điều này đã được quan sát thấy 

trong viêm phôi cộng đồng và các biến chứng nhiễm khuẩn do bệnh thủy đậu. Khi sử dụng 

ibuprofen để hạ sốt, giảm đau trong trường hợp nhiễm khuẩn, cần theo đối tình trạng nhiễm 

khuẩn của bệnh nhân. Trường hợp điều trị ngoại trú, bệnh nhân cần tham khảo ý kiến bác sĩ nễu 

các triệu chứng vẫn tiếp diễn hay nặng hơn. 

Các phản ứng nghiêm trọng trên da 

Đã có báo cáo xảy ra các phản ứng nghiêm trọng trên da đù rất hiếm gặp, một vài phản ứng 

trong số đó nguy hiểm đến tính mạng, bao gồm viêm da tróc vảy, hội chứng Stevens-Johnson, 

hoại tử thượng bì nhiễm độc có liên quan đến việc sử dụng NSAID. Nguy cơ cao nhất là tại giai 

đoạn sớm của quá trình điều trị, các phản ứng này sẽ xảy ra ở tháng đầu tiên trong hầu hết các 

trường hợp. Hội chứng mụn mủ ngoại ban toàn thân cấp tính (AGEP) đã được báo cáo có liên 

quan đến các chế phẩm chứa ibuprofen. Cần ngưng dùng ibuprofen khi có dấu hiệu đầu tiên của 

phát ban trên da, tôn thương niêm mạc hay bất kỳ dấu hiệu quá mẫn nào. 

*Nguy cơ huyết khối tim mạch: 
-Các thuốc chống viêm không steroid (NSAID)), không phải aspirin, dùng THỜ toàn thân, có 

thê làm tăng nguy cơ xuất hiện biến cố huyết khói tìm mạch, bao gồm cả nhồi máu cơ tim và đột 

quy, có thể dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong vài tuần đầu dùng thuốc YẾ 

có thê tăng lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối tim mạch được ghi nhận chủ yếu 

ở liều Cao. 

-Bác sĩ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến cô tim mạch, ngay cả khi bệnh nhân 

không có các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo về các triệu chứng 

của biến cô tỉm mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các triệu chứng 

này. 

-Để giảm thiêu nguy cơ xuất hiện biến cố bắt lợi, cần sử dụng Ibufil F 200 ở liều hàng ngày thấp 

nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thẻ. 

“Các tá được có tác dụng đáng lưu ý: 

-Methyl hydroxybenzoat, propyl hydroxybenzoat: có thể gây phản ứng dị ứng (xảy ra chậm). 

-Lactose monohydrat: nếu bệnh nhân được chân đoán có rối loạn dung nạp với một số loại 

đường nhất định, hãy hỏi ý kiến bác sĩ trước khi dùng thuốc này. 

-Propylen glycol: thuốc này có chứa 1,039 mg propylen glycol trong mỗi viên nén bao phim. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Sự ức chế tổng hợp prostaglandin có thể ảnh hưởng đến quá trình mang thai và/hoặc sự phát 

triển của bảo thai/thai nhi. Dữ liệu từ các nghiên cứu dịch tễ học gợi ý sự tăng nguy cơ sây thai, 

đị dạng tim và hở thành bụng bẩm sinh sau khi dùng chất ức chế tổng hợp prostaglandin tron
g 

giai đoạn đầu của quá trình mang thai. 

Nguy cơ tuyệt đối xảy ra dị dạng tim tăng từ < 1% lên đến tối đa xấp xỉ 5%. Nguy cơ tăng the
o 

liều và thời gian điều trị. Việc sử dụng chất ức chế prostaglandin trên động vật cho kết quả tăn
g 
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sảy thai và tử vong với bào thai/thai mhề. Ngoài ra, đã có báo cáo về việc tăng tỷ lệ xảy ra a nhiều 

loại dị dạng trên động vật sử dụng chất ức chế tổng hợp prostaplandin trong giai đoạn hình thành 

các cơ quan. 

Từ tuần thai thứ 20 trở đi, ibuprofen có, thể gây thiểu ố ối do làm rối loạn chức năng thận. Tình 

trạng này có thê xảy trong thời gian ngắn sau khi điều trị và thường đảo ngược sau khi ngừng 

dùng thuốc. Ngoài ra, đã có các báo cáo về tỉnh trạng còn ống động mạch co thắt sau khi điều trị 

bằng thuốc trong 3 tháng giữa thai kỳ, hầu hết sẽ biến mất sau khi ngừng điều trị. Do đó, trong 3 

tháng đầu và 3 tháng giữa thai kỳ, không nên dùng ibuprofen trừ khi thật sự cần thiết. Nếu dùng 

Ibuprofen cho phụ nữ đang có ý định mang thai hay trong 3 tháng đầu hoặc 3 tháng giữa thai kỳ, 

cần sử dụng liều thấp nhất và trong thời gian ngắn nhất có thể, Cần cân nhắc theo đối tiền sản để 

phát hiện tình trạng thiểu ối và còn ống động mạch co thắt sau khi dùng ibuprofen trong nhiều 

ngày tính từ tuần thai thứ 20 trở đi. Cần ngưng dùng ibuprofen nếu phát hiện có thiểu ối hay còn 

ống động mạch co thắt. 

Trong 3 tháng cuối thai kỳ, tất cả các chất ức chế tổng hợp prostaglandin có thể ảnh hưởng đến 

bào thai: 

¬ độc tính trên tìm phối (ng động mạch co thắt/đóng sớm và tăng huyết áp động mạch phổi) 

- rỗi loạn chức năng thận 

Và ảnh hưởng đến người mẹ và trẻ sơ sinh tại thời điểm cuối của thai kệ 

- có khả năng kéo dài thời gian chảy máu, tác động chống kết tập tiểu cầu có thể xảy ra ngay cả 

ở liều rất thấp. 

- ức chế sự co thắt tử cung dẫn đến trì hoãn hay kéo dài quá trình sinh nở. 

Do đó, ibuprofen bị chống chỉ định trong 3 tháng cuối thai kỳ. 

Phụ nữ đang cho con bú 

Theo các nghiên cứu giới hạn hiện có, NSAID có thể vào sữa mẹ ở nồng độ rất tháp. Nếu có thẻ, 

nên tránh sử dụng NSAID khi cho trẻ bú sữa mẹ. 

ẢNH HƯỞNG CỦA THUỐÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Thuốc không gây ảnh hưởng lên khả năng lái xe, vận hành máy móc ở liều và thời gian điều trị 

khuyến cáo. : 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỎC 

Tương tác thuốc 

Nhìn chung, cần thận trọng khi sử dụng NSAID chung với các thuốc có thể làm tăng nguy cơ 

loét đường tiêu hóa hay xuất huyết tiêu hóa hoặc suy thận. 

Không khuyến cáo dùng chung ibproƒen với: 

"Acefylsalicylic acid 

Không khuyến cáo dùng chung ibuprofen và acetylsalicylic acid do nguy cơ làm tăng tác dụng 

không mong muốn, trừ khi bác sĩ đã cho phép dùng aspirin liều thấp (không quá 75 mg/ngày). 

Các đữ liệu nghiên cứu đã gợi ý ibuprofen có thê làm ức chế hiệu quả chống kết tập tiêu cầu của 

acetylsalicylic acid liều thấp khi dùng chung. Mặc dù có nhiều điểm chưa chắc chắn khi ngoại 

suy các dữ liệu này cho các tình huống trên lâm sàng, không thể loại trừ khả năng sử dụng 

ibuprofen thường xuyên trong thời gian dài có thể làm giảm tác dụng bảo vệ tím của 

acetylsalicylic acid. Chưa có biểu hiện trên lâm sàng trong trường hợp dùng ibuprofen không 

thường xuyên. 

-Các NSAID khác bao gỗm các thuốc ức chế chọn lọc Cyclooxygenase- -2 

Nên tránh dùng chung ibuprofen và các NSAID khác bao gôm các thuốc ức chế chọn lọc 

cyclooxygenase-2 do việc dùng đồng thời các NSAID khác nhau có thể làm tăng nguy cơ gây 

tác dụng không mong muốn. 

Cần thận trọng khi dùng chung ibproƒfen với: 
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»Các thuốc điều lrị cao huyết đp và thuốc lợi tiểu 

Do NSAID có thê làm mất hiệu quả điều trị của các thuốc này. Ở một số bệnh nhân có chức 

năng thận suy yếu Gí dụ bệnh nhân bị mất nước hay người lớn tuổi có chức năng thận suy yếu), 

nếu dùng chung thuốc ức chế men chuyển hay thuốc đối kháng thụ thê angiotensin II và một 

thuốc ức chế cyclooxygenase có thê dẫn đến làm suy giảm chức năng thận nhiều hơn, bao gồm 

có thể xảy ra suy thận cấp có thể đảo ngược. Cần cân nhắc các tương tác thuốc này ở bệnh nhân 

đang dùng thuốc coxib đồng thời với thuốc ức chế men chuyên hay thuốc đối kháng thụ thể 

angiotensin II. Vì vậy, niên sử dụng phối hợp thuốc này thận trọng, nhất là đối với người lớn 

tuổi. Bệnh nhân nên uống nước đầy đủ và cần cân nhắc theo đối chức năng thận của bệnh nhân 

ngay sau khi bắt đầu dùng phối hợp thuốc và định kỳ sau đó. Các thuốc lợi tiểu có thể làm tăng 

nguy cơ gây độc tính trên thận của các NSAID. 

s7 huỗc chống đông mắu 

Các thuốc NSAID có thê làm tăng hiệu quả của các thuốc chống đông máu như warfarin. 

*Glycosid tim 

NSAID có thể làm trầm trọng hơn suy tim, giảm độ lọc cầu thận và làm tăng nồng độ glycosid 

trong huyết tương. 

"Ciclosporin 

Dùng chung với ibuprofen làm tăng nguy cơ độc tính trên thận. 

"Tacrolimus 

Có khả năng tăng nguy cơ gây độc tính trên thận khi dùng chung ibuprofen. 

"Miƒepriston 

Không nên dùng NSATD trong 8-12 ngày sau khi dùng mifepriston vì NSAID có thể làm giảm 

hiệu quả của mifepriston 

*Corticosteroid 

Tăng nguy cơ loét hay xuất huyết tiêu hóa 

=Liihium 

Đã có bằng chứng vẻ việc tăng nông độ lithium trong huyết tương. 

" Methotrexat 

Đã có bằng chứng về việc tăng nồng độ methotrexat trong huyết tương. 

- Các thuốc chỗng kết tập tiểu cầu và thuốc ức chế tái hấp thu chọn lọc serotonin 

Làm tăng nguy cơ xuất huyết tiêu hóa 

»Thuốc kháng sinh nhóm quinolon 

Dữ liệu trên động vật chỉ ra rằng NSAID có thể làm tăng nguy cơ co giật có liên quan đến kháng 

sinh nhóm quinolon. Bệnh nhân dùng đồng thời NSAID và quinolon có thể tăng nguy cơ co giật. 

»Zidovudin (Azidothymidin) 

Tăng nguy cơ gây độc tính trên hệ tạo máu khi dùng chung NSAID. Có bằng chứng cho thấy 

tăng nguy cơ chảy máu vào không gian khớp và tụ máu ở những bệnh nhân bị máu khó đông 

dương tính với HIV khi dùng đồng thời zidovudin và ibuprofen. 

"Tương ky 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 MONG MUỐN CỦA THUÓC 

Các tác dụng không mong muốn trình bày dưới đây được tổng hợp từ những bệnh nhân dùng 

ibuprofen ở liều không kê đơn (tối đa 1200 mg/ngày), trong thời gian ngắn hạn. Đối với điều trị 

các bệnh mạn tính, trong thời gian dài hạn, các tác dụng không mong muốn khác có thê xảy ra. 
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Tác dụng không mong muốn thường gặp nhất xảy ra trên đường tiêu hóa. Các tác dụng không 

mong muốn hầu hết phụ thuộc liều, nhất là nguy cơ xảy ra xuất huyết tiêu hóa sẽ phụ thuộc 

khoảng liều và thời gian điều trị. 

Các thử nghiệm lâm sàng gợi ý việc sử dụng, 1buprofen, nhất là ở liều cao 2400 mgíngày, có thê 

liên quan đến tăng nhẹ nguy cơ xảy ra các biến cố huyết khối động mạch (ví dụ như nhồi máu cơ 

tim hay đột quy). 

Các tác dụng không mong muốn sau đây có thể liên quan ( đến ibuprofen và được trình bày theo 

tần suất MedDRA và phân loại theo hệ cơ quan. Tần suất xảy ra được phân loại như sau: rất 

thường gặp 1/10), thường gặp (1/100 đến <1/10), ít gặp 1/1000 đến <1/100), hiếm gặp 

(1⁄10 000 đến <1/1000), rất hiếm gặp (<1/10 000) và chưa biết (không thể ước tính từ dữ liệu 

hiện có). 

Hệ cơ quan Tân suất Tác dụng không mong muôn 

Rỗi loạn máu và | Rất hiểm gặp | Các rôi loạn hệ tạo máu (thiêu máu, giảm bạch câu, giảm 

hệ bạch huyết tiểu cầu, giảm 3 dòng tế bào máu, mắt bạch cầu hạt) 

Các dấu hiệu đầu tiên là: sốt, đau họng, loét bề mặt miệng, 

các triệu chứng giống cúm, kiệt sức nghiêm trọng, chảy 

máu và các vết bằm không có nguyên nhân. 

Rối loạn hệ miễn | Ít gặp Ngứa, nôi mày đay 

địch Rất hiểm gặp | Các phản ứng quá mẫn nghiêm trọng. Các triệu chứng có 

Các phản ứng thể là sưng mặt, lưỡi và thanh quản, khó thở, nhịp tim 

quá mẫn bao nhanh, hạ huyết áp ( sốc phản vệ, phù mạch hay sốc nặng) 

gồm 0 Chưa biết Các phản ứng trên đường hô hấp bao gồm hen, cơn hen 

trầm trọng hơn, co thắt phế quản hay khó thở 

Rối loạn tâm | Ít gặp Lo âu 

thần Hiếm gặp Các phản ứng tâm thân, trâm cảm, cáu gắt 

Rối loạn thân | Ítgặp Đau đâu 

kinh Rất hiếm gặp | Viêm màng não vô khuẩn (2 
Rối loạn tim Chưa biệt Suy tim, phù 

Rỗổi loạn mạch | Chưa biết Cao huyệt áp 

máu 

Rỗi loạn tiêu hóa | Ít gặp Đau bụng, buôn nôn, khó tiêu 

Hiêm gặp Tiêu chảy, đầy bụng, táo bón,nôn 

Rất hiếm gặp | Loét dạ dày, thủng hay xuât huyết tiêu hóa, phân đen, nôn 

ra máu, đôi khi nguy hiểm tính mạng nhất là ở người lớn 

tuổi. Viêm loét dạ dày, viêm dạ dày 

Chưa biệt Làm trầm trọng hơn viêm đại tràng và bệnh Crohn 

Rồi loạn gan mật | Rất hiêm gặp Rồi loạn chức năng gan 

Rôi loạn da và | lt gặp Phát ban trên da 

mô dưới da Rất hiếm gặp | Các phản ứng nghiêm trọng trên da như phản ứng mụn 

nước bao gồm Hội chứng Stevens-Johnson, hồng ban đa 

đạng và hoại tử thượng bì nhiễm độc có thể xảy ra 

Chưa biệt Phản ứng thuôc có tăng bạch câu ái toan và các triệu chứng 

toàn thân (DRESS), hội chứng mụn mủ ngoại ban toàn 

thân cấp tính (AGEP) 

Rồi loạn chuyển | Chưa biết Giảm sự thèm ăn, hạ kali huyết C) 
hóa và dinh 
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dưỡng 

Rối loạn thận và | Râthiêm gặp | Suy thận cập, hoại tử nhú nhất là khi dùng thuốc đài hạn, 

hệ tiệt niệu có kẻm theo tăng nồng độ urê huyết thanh và phù 

Chưa biết Suy thận, cơn đau niệu quản, tiêu đau, nhiễm toan ông thận 
Œ®) 

Xét nghiệm Rất hiểm gặp | Giảm nông độ haemoglobin 

€) Nhiễm toan ống thận và hạ kali huyết đã được báo cáo sau khi lưu hành thuôc, đặc biệt sau 

khi dùng ibuprofen trong thời gian dài với liều cao hơn các liều khuyến cáo. 

(q) Đã có báo cáo về các phản ứng quá mẫn sau khi sử dụng ibuprofen. Các phản ứng này có thể 

bao gồm (4) các phản ứng dị ứng không đặc trưng và sốc phản vệ, (b) các phản ứng trên đường 

hô hấp bao gồm. hen, trầm trọng hơn cơn hen, co thắt phế quản, khó thở hoặc (e) các rối loạn trên 

da bao gồm nhiều loại phát ban, ngứa, mày đay, ban xuất huyết, phù mạch và các phản ứng trên 

da hiểm gặp hơn có tróc vảy, mụn nước (bao gồm hoại tử thượng bì và hồng ban đa dạng). 

(2) Cơ chế bệnh học của viêm màng não vô khuẩn do thuốc chưa được hiểu rõ hoàn toàn. Tuy 

nhiên, các dữ liệu hiện có về viêm màng não vô khuân liên quan NSAID chỉ ra phản ứng quá 

mẫn (do mối liên hệ tạm thời giữa việc dùng thuốc và sự biến mất của các triệu chứng khi ngưng 

thuốc). Đã quan sát thấy các triệu chứng viêm màng não vô khuẩn (như cứng cổ, đau đầu, buồn 

nôn, nôn, sốt hay mắt phương hướng) trong khi điều trị bằng ibuprofen trên các trường hợp đơn 

lẻ, ở những bệnh nhân đang mắc các rối loạn tự miễn (như lupus ban đỏ hệ thống, bệnh rối loạn 

mô liên kết hỗn Sun 

Ti hông b báo í Igay chủ bác sĩ í hoặc đuời: Sĩ Eetllie le phân ứng có lạ gặp Ip phải khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Đối với trẻ em, khi uống liều lớn hơn 400 mg/kg có thể xuất hiện các triệu chứng. Ở người lớn, 

các đáp ứng với liều ít rõ ràng hơn. Thời gian bán thải của thuốc trong trường hợp quá liều là 

1,5-3 giờ. 

Triệu chứng 

Hầu hết bệnh nhân nuốt một lượng lớn NSAID ở mức có ý nghĩa trên lâm sảng sẽ xuất hiện các 

triệu chứng buồn nôn, nôn, đau thượng vị hay hiếm gặp hơn là tiêu chảy. Ù tai, đau đầu và xuất 

huyết tiêu hóa cũng có thể xảy ra. Khi quá liều ở mức nặng hơn, độc tính sẽ thê hiện trên hệ thần 

kinh trung ương, biểu hiện qua sự buồn ngủ, đôi khi hưng phấn và mắt phương hướng hay ngất. 

Đôi khi bệnh nhân bị co giật. Khi quá liều ở mức nghiêm trọng, nhiễm toan chuyên hóa có thê 

xảy ra và thời gian prothombir/ ' INR có thể kéo dài, có thể là đo sự can thiệp vào tác động của 

các yếu tổ đông máu. Suy thận cấp và tôn thương gan. có thê xảy Ta. 

Sử dụng thuốc trong thời gian dài với liều cao hơn liều khuyến cáo có thể dẫn đến hạ kali huyết 

nghiêm trọng và nhiễm toan ống thận. Các triệu chứng có thể bao gồm giảm mức độ nhận thức 

và yếu toàn cơ thể. 

Các đợt hen nặng hơn có thể xảy ra ở người bị hen. 

Biện pháp xử trí 

Cần điều trị triệu chứng và điều trị nâng đỡ bao gồm duy trì đường thở thông thoáng và theo dõi 

tim mạch và các dầu hiệu sinh tồn cho đến khi bệnh nhân ổ ổn định. Cân nhắc sử dụng than hoạt 

tính đường uống nếu bệnh nhân đến bệnh viện trong vòng 1 giờ tính từ lúc uống quá liều. Nếu 

tình trạng co giật xảy ra thường xuyên hay kéo dài, cần điều trị với diazepam hay lorazepam. 

Dùng các thuốc dãn phế quản trong trường hợp hen. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc kháng viêm không steroid. Dẫn chất acid propionic. 

Mã ATC: M01AE0I. 
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QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUÂN CHẤT LƯỢNG CỦA THUỐC 

Điều kiện bảo quản: nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô mát, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng kề từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: BP 

TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SÁN XUẤT THUỐC 
Sản xuất tại Ấn Độ bởi: 
FOURRTS (INDIA) LABORATORIES PVT. LIMITED 
Vandalur Road, Kelambakkam-603 103, India 
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