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HUGNG DAN SU DUNG CHO NGUOI BENH
1. Tén san pham: IBUHADI
2. Khuyén cdo:
“ Doc kj huomg dan sir dung trieée khi dimg”.
“ Dé xa tam tay tré em”.
“ Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sy nhitng tac dung khong mong mudn gdp phai khi
sir dung thuéc”.
3. Thanh phan, ham lrgng ciia thude: Chi 1 vién nén bao phim

THANH PHAN HAM LUQNG

Ibuprofen 400 mg

Ta duogc: Lactose, Avicel 102, PVP K30, DST, Aerosil, Magnesi stearat, Talc, HPMC 606
CPS, HPMC 615 CPS, PEG 6000, Titan dioxyd, Brilliant blue, Green, Ethanol 96%, Nudc
tinh khiét vira du 1 vién

4. M6 ta san pham: Vién nén bao phim, mau xanh, hinh tru det, canh va thanh vién lanh lin
5. Quy cach dong géi: Vi PVC/Al vi 10 vién, hop 10 vi, hop 5 vi. Hop 1 1o 50 vién, hop 1 lo
100 vién, lo 500 vién

6. Thubc diing cho bénh gi?:

Ibuprofen 1a mot hoat chit khang viém khong steroid c6 tac dung ha sét, giam dau véi liéu
thap, khang viém v&i lidu cao (trén 1200mg/ngay). Vién bao nén phim Ibuhadi dugc chi dinh
diéu tri triéu chimg cac bénh ly:

Liéu thédp: Céac bénh ly gay dau: dau dau, dau rang, dau cua hé thong co quan van dong.
théng kinh. Cac bénh ly gay sot.

Liéu cao: Céc trudong hop thdp khép man tinh, nhit 1a viém da khép dang thap, viém dinh
khép dét sdng, thip khép do vay nén, cac bénh Iy hu khop giy dau va tan phé.

Céc dot cdp ctia cac bénh ly quanh khép (dau vai cap, viém gan co), dau thit lung va dau ré
than kinh nang. Chén thuong, théng kinh.

7. Nén dung thudc nay nhw thé nao va liéu lrgng?:

Liéu dung va cach diung: Udng trong hoc sau khi an.

- Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi:

Lidu khuyén céo 12 1200-1800mg hang ngay chia lam nhiéu lin. Mt sé bénh nhan c¢6 thé
duy tri lidu 600-1200mg hang ngdy. Trong trudng hop nguy cdp hodc cap tinh c6 thé ting
liéu dung dén khi kiém soat duoc tinh trang véi liéu téi da khuyén céo 1a 2400 mg/ngay.

Tac dung khong mong mudn cé thé duge giam thiéu khi str dung liéu thap nhat c6 hiéu qua
va trong thoi gian ngén nhét c6 thé.

- Tré em duéi 12 tudi:

Liéu hang ngay 12 20mg/kg trong lugng co thé chia lam nhicu lan.

Trong bénh viém khép dang thap thiéu nién t6i da 40mg/kg trong lugng co thé. Khong nén
dung cho tré em can nang it hon 7kg.

- Vi thanh nién (12-18 tudi):
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Néu sir dung hon 3 ngay hodc cac triéu chimg xau di nén béo véi bac si dé duoc tu van.

- Ngudi cao tudi:

Khéng yéu cau thay dbi lidu luong, trir khi chirc ning than hodc gan bi suy yéu, trong dé ¢o
truong hop liéu nén duoc diéu chinh.

Nhing nguoi cao tudi 6 nguy co cao xay ra cic phan tmg bat lgi. Néu mot NSAID duoc coi
la can thiét, nén sir dung lidu thdp nhat c6 hidu qua va trong thoi gian ngan nhat c6 thé. Bénh
nhin can duge theo ddi chay mau duong tiéu hoa thudng xuyén trong khi diéu tri bing
NSAID.

8. Khi nao khong nén dung thude nay ?

Man cam v&i ibuprofen.

Loét da day ta trang tién trién.

Quéa mén véi aspirin hodc véi cac thube chong viém khong steroid khac (hen, viém mii, ndi
may day sau khi dung aspirin).

Nguai bénh bi hen hay bi co thit phé quan, réi loan chay mau, bénh tim mach, tién sir loét da
day ta trang, suy gan hodc suy than (murc loc cau than dudi 30 ml/phut).

Nguoi bénh dang dugc didu tri biang thudc chéng dong coumarin. Ngudi bénh bi suy tim
sung huyét bi giam khéi lugng tuan hoan do thudce loi niéu hodc bi suy than (tang nguy co rdi <
loan chirc nang than). N

Ngudi bénh mac mét trong nhém bénh tao keo (c6 nguy co bi viém mang nio vé khuan: can
chu y 1a tit ca ngudi bénh bi viém mang ndo vé khudn déu da co tién sir mdc mot bénh tu
mién).

Ba thang cudi cuia thai ky. :
Tré so sinh thiéu thang dang c6 chdy mau nhu chay mau da day, xudt huyét trong so va tré ¢
giam tiéu cau va roi loan déng mau. Tré so sinh ¢6 nhiém khuan hodc nghi ngr nhiém khuan
chua duoc diéu tri. Tré so sinh thiéu thang nghi ngo viém rudt hoai tur.

9. Tac dung khéng mong mudn:

Nguy co huyét khéi tim mach ( xem phan Nhitng diéu cin than trong khi diing thude nay)
5-15% ngudi bénh ¢6 tac dung phu vé tiéu héa.

Thwong gap, ADR >1/100

Toan than: S6t, moi mét.

Tiéu hoéa: Chudng bung, budn nén, non.

TKTW: Nhite dau, hoa mét chéng mit, bon chon.

Da: Man ngira, ngoai ban.

It gap, 1/100 > ADR > 1/1 000

Toan than: Phan tmg di (mg (dic biét co thit phé quan & ngudi bénh bi hen). viém miii, ni
may day.

Da: Nhay cam vdi anh séng.

Tiéu hoa: Pau bung, chay mau da day - ruft, lam loét da day tién trién.

TKTW: Lo mo, mat ngu, U tai.

Mit: Réi loan thi gidc.
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Tai: Thinh lyc giam.

Mau: Thoi gian mau chay kéo dai.

Hiém gap, ADR < 1/1 000

Toan than: Phu, ndi ban, hoi chirg Stevens - Johnson, rung toc, ha natri.

TKTW: Trdm cam, viém mang ndo vo khuén va hén mé, nhin mo, réi loan nhin mau, giam
thi luc do ngd ddc thuoc.

Mau: Giam bach cdu, giam tiéu cdu, giam bach ciu trung tinh, ting bach cau wa eosin, giam
bach cau hat, thiéu mau.

Tiéu hoa: Réi loan co bép tui mat, céc thir nghiém tham do chire ning gan bét thuong, nhiém
doc gan. Viém rudt hoai tir, h¢i chirmg Crohn, viém tuy.

Tiét niéu sinh duc: Viém bang quang, dai ra mau, suy than cdp, viém than k&, hi chimg than
hur.

Hwéng dan cach xir tri ADR

Néu ngudi bénh thdy nhin m&, giam thi lue, hodc réi loan cam nhan mau sic thi phai ngumng
dung Ibuprofen.

Néu c6 rdi loan nhe vé tiéu hoa thi nén uéng thude lic an hay uéng vOi sira.

10. Tranh dung nhimg thudc hoic thwe phim gi khi dang sir dung thudc nay?:

Twong tac thude Ibuprofen hiép dong téc dung v6i warfarin gdy chay méu da day. Phéi hop
hai thudc nay 1am ting nguy co gy chay méu da day cao hon khi dung timg thude don doc.
Ibuprofen khi dung dong thoi véi aspirin 1am ting nguy co gay chay mau da day. Cac nghién
ctru trén dong vt cho thdy ndng do Ibuprofen giam khi dung dong thdi véi aspirin, méc du
nhimg nghién ctru trén ngudi con han ché va khong thiy su giam ndng do nay. Ngoai ra,
ibuprofen déi khang tac dung trc ché két tap tiéu cau khong hoi phuc cua aspirin nén lam
giam tac dyng cta aspirin trén tim mach va lam tang nguy co tim mach. Liéu ibuprofen 400
mg x 3 lan/ngay dung dong thoi voi lidu aspirin 81 mg lam (rc ché téac dung tre ché hoat tinh
ctia enzym cyclooxygenase-1 ctia tiéu cau ciing nhu tic dung rc ché két tap tidu cau cua
aspirin khi dung aspirin kéo dai. Str dung aspirin truéc 2 gior khi dung liéu ibuprofen budi
sang khong tranh dugc xay ra twong tac khi ding ché d6 nhiéu liéu ibuprofen trong ngay,
mic di thay dbi thoi gian sir dung 2 thude c6 thé tranh dugce khi ding ché do don lidu
ibuprofen trong ngay. Co quan quéan Iy dugc phdm va thuc phdm My (FDA) khuyén cao &
bénh nhan sir dung lidu ibuprofen 400 mg/lin/ngay phdi hop véi vién giai phong ngay lap
tirc, ham lugng thap aspirin, nén sir dung ibuprofen 8 gior trude hodc it nhat 30 phit sau khi
ding aspirin. Do nguy co ting tac dung phu nén khuyén céo khong nén dung dong thoi thude
chéng viém khong steroid voi aspirin. Da ¢6 bao cao ibuprofen lam tang néng do huyét
twong cua lithi 1én 12 — 67% va giam thai trir lithi qua than. Co ché cua tuong tac nay chua
rd nhung sy trc ché tong hop prostagrandin ¢6 thé anh huong dén sy thai trir lithi ¢ than. Mot
s6 nha 1am sang khuyén cdo khong nén ding dong thoi lithi véi ibuprofen. Tuy nhién, néu
dung dong thoi phai theo ddi chit ché céc ddu hiéu ngd doe lithi va ndng do huyét tuong cua
lithi phai duge theo di khi bit dau sir dung dong thoi hai thude va hiéu chinh céc lidu tiép
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theo. C6 thé phai giam lidu lithi & mot s bénh nhan va can hiéu chinh lidu lithi khi ngimg
dung ibuprofen.

C6 mét sé bang ching vé hiép dong tac dung e ché prostaglandin khi dung dong thoi
ibuprofen véi cac thude trc ché enzym chuyén hay d6i khang thu thé angiotensin II lam giam
hiéu qua ctia cac nhém thude nay trén huyét ap. Phai theo ddi chat ch& huyét ap khi phéi hop
thuée chong viém khong steroid & bénh nhan dang dung trc ché enzym chuyén hay chén thu
thé angiotensin II. C¢ it dir lidu v& viéc gy giam chirc ning than c4p tinh khi phéi hop thude
chéng viém khong steroid va thude trc ché enzym chuyén, tuy nhién khong thé loai trir nguy
co ndy vi mdi nhém thudc khi dung don doc déu giy ADR nay.

Str dung dong thoi corticoid va thude chéng viém khong steroid lam ting nguy co loét da
day.

Ibuprofen va cac thudc chéng viém khéng steroid khac lam ting ADR cua cic khang sinh
nhém quinolon 1én hé than kinh trung wong va cé thé dan dén co giat.

Magnesi hydroxyd lam ting sy hap thu ban dau cua ibuprofen; nhung néu nhém hydroxyd

cling ¢6 mit thi lai khong c6 tac dung nay. \
Vi cac thude chong viém khong steroid khac: Tang nguy co chay méau va gy loét. TY
Methotrexat: Ibuprofen lam tang ddc tinh cua methotrexat. Furosemid, cac thiazid: Ibuprofen :

¢6 thé lam giam tac dung bai xudt natri niéu cua furosemid va cac thude loi tiéu. -
Digoxin: Ibuprofen c6 thé lam ting nong d6 digoxin huyét tuong.

11. Can lam gi khi mét lan quén thudc: =
Khong thay déi liéu ding cho lan tiép theo, tiép tuc dung thude cho hét dot diéu tri.

12.Cén bao quén thuéc nay nhw thé nao?:

Noi kho mat, nhiét do dudi 30°C, tranh énh sang.

13. Nhirng d4u hiéu va triéu chirng khi ding thudc qua liéu:

C6 it thong tin vé xay ra doc tinh cip véi ibuprofen. ADR do qua lidu ibuprofen thudng phu R
thudc vao luong thudc udng va thoi gian uéng. Tuy nhién vi su dap tmg véi thude la khac

nhau nén qua li¢u phai danh gia trén timg cé thé.

Céc triéu chimg vé qua liéu ibuprofen da dugc bao cdo gom: Pau bung, budn nén, nén, tho o

va ngl ga, co thé xay ra dau dau, con co cimg, rc ché TKTW, co giat, ha huyét ap. nhip

nhanh, thd nhanh va rung nhi. C6 bdo céo nhung hiém vé nhiém toan chuyén hoa, hon mé,

suy than cdp, ting kali huyét, ngimg thd (chu yéu & tré nho), tre ché ho hap va suy hé hap.

C6 sy lién quan rat it giita nong do ibuprofen trong mau va cic phan g nghiém trong xay

ra khi qua liéu ibuprofen.

O tré em tinh lidu theo trong lugng co thé ¢ thé gitp du doan trude nguy co dc tinh nhung

nén danh gia trén timg ca thé. Mot nha san xudt va mot sé nha lam sang khuyén cdo ring lidu

dudi 100 mg/kg it xay ra doc tinh & tré em. Lidu 100 - 400 mg/kg can udng khi déi va theo

ddi tré tai co s& y t& 4 gid sau khi udng thude. Vi liéu trén 400 mg/kg can can thiép bang

thudc ngay lap tirc, theo ddi chat ché, didu tri hd trg, khong khuyén cdo sir dung cac thudc

gdy non do nguy co gay co gidt va hit vao da day.
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14. Cin phai lam gi khi ding thudc qua liéu khuyén cdo:

Thuong la diéu tri tri¢u chimg va hd trg. Néu da udng qua lidu thi can ép dung nhitng bién
phép sau ddy nhim ting dao thai va bét hoat thudc: rira da day, gdy non va loi tiéu, cho udng
than hoat hay thudc tdy mudi. Néu niang: thim tach mau hodc truyén mau. Vi thude gay toan
héa va dio thai qua nudc tiéu nén vé ly thuyét sé co loi khi cho truyén dich kidm va lgi tiéu.
Can phai theo doi, kiém soat nguy co ha huyét ap, chay mau da day va toan hoa mau.

15. Nhirng diéu can thén trong khi ding thude nay:

Can than trong khi ding ibuprofen déi véi ngudi cao tudi.

Ibuprofen ¢é thé 1am céc enzym transaminase ting Ién trong mau nhung bién déi nay thoang
qua va hoi phuc duge. Réi loan thi giac nhu nhin mo l1a dau hiéu chu quan va c6 lién quan
dén tac dung c6 hai cua thuc nhung s& hét khi ngirng ding ibuprofen.

Ibuprofen trc ché két tap tiéu cau nén co thé lam cho thoi gian chay mau kéo dai.

Can theo ddi chirc ning gan thuong xuyén khi sir dung ibuprofen lau dai. Nong do ALT
huyét twong 1a chi s6 nhay nhat dé danh gia nguy co lam giam chirc ning gan cua thudce
chéng viém khong steroid. Cén than trong va theo ddi chit ché bénh nhan suy giam chirc
nang than khi str dung ibuprofen.

Can theo ddi chit ché nguy co chay mau khi dung ibuprofen & tré so sinh thiéu thang.

Than trong khi sir dung ibuprofen & tré so sinh thiéu thang c6 nguy co nhiém khuan hogc
nhiém khuén chua duoc kiém soat day du. Khi stir dung ibuprofen ¢ thé lam tang huyét ap
hodc 1am ning hon bénh ting huyét 4p, 1am ting nguy co cac bién cb tim mach. Ibuprofen

lam ting nguy co bién c¢b tim mach nghiém trong do huyét khéi. Nguy co bién ¢6 tim mach -
ctia ibuprofen ting & bénh nhan c¢6 bénh tim mach hodc c¢6 yéu té nguy co mic bénh tim "
mach. Dé giam thiéu céc bién cd tim mach nén ding lidu thip nhit c6 hiéu qua va trong thoi
gian ngfn nhat. Bénh nhan cin dugc thong tin vé cac triéu chimg doc tinh nghiém trong trén
tim mach (dau nguc, khé tha, yéu, néi khé) va hudng dan xir tri khi cac triéu ching nay xay
ra. o
Ibuprofen nén sir dung than trong & bénh nhan cé @ dich, suy tim vi da c6 béo cio vé tac

dung phu r dich va phu xay ra khi str dung céac thudc nay.

Cén than trong vi tac dung ha nhiét va chdng viém ctia ibuprofen c6 thé che mo cac dau hiéu

va triéu ching viém cua cac bénh khéac. Ibuprofen nén than trong khi sir dung ¢ bénh nhan

tang bilirulin toan phan vi nguy co foribuprofen thay thé bilirubin trong lién két véi albumin.

San pham c6 chira lactose: Nhirng bénh nhéan c6 van dé di truyén hiém gap vé khong dung

nap galactose, thiéu lactase hodc kém hip thu glucose-galactose khong nén dung san pham

thudc nay.

Nguy co huyét khdi tim mach: Cac thudc chéng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai

aspirin, dung duong toan phén, co thé lam ting nguy co xuét hién bién c¢6 huyét khoi tim

mach, bao gom ca nhdi mau co tim va dot quy, ¢6 thé dan dén tir vong. Nguy co nay c6 thé

xuét hién sém trong vai tudn ddu ding thude va c6 thé tang 1én theo thoi gian ding thudc.

Nguy co huyét khéi tim mach dugc ghi nhan chu yéu ¢ liéu cao.
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Biéc si can danh gia dinh ky su xuét hién cua cac bién ¢d tim mach, ngay ca khi bénh nhan
khong c6 cac triéu chimg tim mach trude d6. Bénh nhan can duge canh bao vé cac triéu
chimg ctia bién ¢6 tim mach nghiém trong va can thim kham bac si ngay khi xudt hién cac
triéu chirng nay.
Pé giam thiéu nguy co xuat hién bién cb bét loi, can sir dung Ibuprofen & lidu hang ngay
thdp nhét c6 hiéu qua trong thoi gian ngin nhat c6 thé.
Thai ky mang thai
Ibuprofen c6 thé trc ché co bop tir cung va lam cham dé. Ibuprofen ciing c6 thé gy ting ap
luc phdi ning va suy hé hap ning & tré so sinh do dong sém dng dong mach trong tir cung.
Ibuprofen trc ché chirc ning tiéu cau, lam ting nguy co chay méau. Do rc ché tong hop
prostaglandin nén c6 thé gay tac dung phu trén hé tim mach cua thai. Sau khi udng cac thude
chéng viém khong steroid ciling c6 nguy co it nude 6i va vo niéu o tré so sinh. Trong 3 thang
cudi thai ky, phai hét strc han ché sir dung di véi bét cir thude chdng viém nao. Cac thude
nay chdng chi dinh tuyét ddi trong vai ngay trude khi sinh.
Thai ky cho con bi , o ‘ \
Ibuprofen vao sira me rat it, khc.:’)nngzing ké'. It kha nang xay ra nguy co cho tré ¢ licu binh ]:
thuong véi me. Cac nha san xuat van khuyén cao khong nén dung ibuprofen trong thoi gian /
cho con bu vi nguy co tre ché prostaglandin tiém tang & tré so sinh.
16. Khi nao can tham vén béc sy, duge si:
Tham vén béc sy, duoc si néu gip phai tac dung khong mong mudn khi sir dung thude.
“Néu can thém thdng tin xin hoi y kién ctia bac sy hodc dugce si ™
17. Han diing ciia thude: 36 thang ké tir ngay san xuit.
18. Tén/biéu twgng ciia nha sian xuit/nha nhap khiu/chi sé hiru gidy phép ding ky sin
pham:
@ San xuét boi
CONG TY CP DUQC HA TINH
HADIPHAR 67 Ha Huy Tap - Thanh phé Ha Tinh
DT: 02393 854617 - 02393 855906. Fax : 0239 3856821

19. Ngay xem xét sira doi, cip nhit lai ndi dung hwéng din sir dung thuoc: 28/8/2017.

Ha Tinh, ngay 28 thang 8 nam 2017

PHO TONG GIAM DG
~ ” A
Vo Puc Nhan

Y
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HUONG DAN SU DUNG CHO CANBQ Y TE
1. Tén san phdm: IBUHADI
2. Thanh phan ciu tao: cho 1 vién nén bao phim
THANH PHAN HAM LUONG

Ibuprofen 400 mg

Ta duogc: Lactose, Avicel 102, PVP K30, DST, Aerosil, Magnesi stearat, Talc, HPMC 606
CPS, HPMC 615 CPS, PEG 6000, Titan dioxyd, Brilliant blue, Green, Ethanol 96%, Nudc
tinh khiét vira du 1 vién

3. Dang bao ché: Vién nén bao phim.

4. Cac diac tinh dwge lue hoc, duge dong hgce:

Dugc lue hoe:

Ibuprofen la thudc chdng viém khong steroid, din xuét tir acid propionic. Tuong tu nhu cic
thuc chong viém khong steroid khéc, ibuprofen c6 tac dung giam dau, ha sot va chong
viém. Co ché tac dung cia thude la tre ché enzym prostaglandin synthetase va do do ngan tao
ra prostaglandin, thromboxan va céc san pham khac ciia enzym cyclooxygenase. Ibuprofen
ciing trc ché tong hop prostacyclin & than va c6 thé giy nguy co it nude do lam giam dong
méu t6i than. Can phai luu y dén diéu nay khi chi dinh cho nguoi bénh c6 suy than, suy tim,
suy gan va cac bénh c6 rdi loan vé thé tich huyét twong,

Tac dung chdng viém ciia Ibuprofen xudt hién sau hai ngay dicu tri. Ibuprofen c6 tac dung ha
s6t manh hon aspirin, nhung kém indomethacin. Thude ¢6 tic dung chdng viém tét va co tac
dung giam dau tét trong diéu tri viém khép dang thap thiéu nién.

Duwoc dong hoc:

Ibuprofen hap thu tét & dng tiéu hoa. Nong do tdi da cua thude trong huyét trong dat duge
sau khi udng tir 1-2 gid. Thudc gin rat nhidu véi protein huyét twong. Nira doi cua thude
khoang 2 gi¢. Ibuprofen dao thai rat nhanh qua nude tiéu (1% dudi dang khong dbi, 14%
dudi dang lién hop).

5. Qui cach dong goi: Vi PVC/Al vi 10 vién, hop 10 vi, hop S vi. Hop 1 1o 50 vién , hop 1 lo
100 vién, lo 500 vién.

6. Chi dinh, liéu ding, cich dung, chong chi dinh:

Chi dinh:

Ibuprofen 1a mot hoat chat khang viém khong steroid c6 tac dung ha sét, giam dau véi liéu
thép, khang viém véi liéu cao (trén 1200mg/ngay). Vién bao nén phim Ibuhadi dugc chi dinh
diéu tri triéu chimg cac bénh ly:

Liéu thap: Cac bénh ly gy dau: dau dau, dau riang, dau cia hé théng co quan van dong,
théng kinh. Céc bénh ly gay sét.

Liéu cao: Céc trudng hop thap khép man tinh, nhit 13 viém da khép dang thap. viém dinh
khop dét sdng, thip khép do véy nén, cac bénh Iy hu khép gy dau va tan phé.

Céc dot cp cta cac bénh ly quanh khép (dau vai cip, viém gan co), dau thit lung va dau ré
than kinh ning. Chan thuong, théng kinh.

Liéu dung va cach dung: Udng trong hodc sau khi in.

- Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi:

Rest is -
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Liéu khuyén céo la 1200-1800mg hang ngay chia lam nhiéu 14n. Mét s bénh nhén c6 thé
duy tri lidu 600-1200mg hang ngay. Trong trudng hop nguy cap hodc cép tinh ¢ thé ting
liéu dung dén khi kiém soat dugc tinh trang véi licu tdi da khuyén céo 1a 2400 mg/ngay.

Téc dung khong mong muén c6 thé duge giam thiéu khi sir dung lidu thip nhat ¢6 hiéu qua
va trong thoi gian ngan nhat c6 thé.

- Tré em dudi 12 tubi:

Liéu hang ngay 1a 20mg/kg trong lwong co thé chia lam nhidu 1an.

Trong bénh viém khép dang thp thiéu nién téi da 40mg/kg trong lugng co thé. Khong nén
dung cho tré em cin néng it hon 7kg.

- Vi thanh nién (12-18 tudi):

Néu str dung hon 3 ngay hodc cic triéu chimg xau di nén bao véi bac si dé duoc tu vén.

- Ngudi cao tudi:

Khoéng yéu cau thay déi lidu lugng, trir khi chirc ning than hodc gan bi suy yéu, trong do co
trong hop liéu nén duge didu chinh.

Nhimg nguoi cao tudi ¢ nguy co cao xay ra cac phan img bat lgi. Néu mét NSAID duge coi
la can thiét, nén st dung liéu thép nhét c¢6 hiéu qua va trong thoi gian ngin nhat c6 thé. Bénh
nhin can duge theo ddi chay méau duong tiéu hoa thuong xuyén trong khi diéu trj bing
NSAID.

Chong chi dinh:

Man cam véi ibuprofen.

Loét da day ta trang tién trién.

Qué man véi aspirin hodc véi cac thude chéng viém khong steroid khac (hen, viém mii, néi
may day sau khi dung aspirin).

Ngudi bénh bi hen hay bi co thit phé quan, réi loan chay mau, bénh tim mach. tién sir loét da
day ta trang, suy gan hodc suy than (mirc loc cau than dudi 30 ml/phut).

Ngudi bénh dang duge diéu tri bing thude chéng déng coumarin. Nguoi bénh bi suy tim
sung huyét bi giam khdi luong tudn hoan do thudc lgi ni€u hodc bi suy than (ting nguy co roi
loan chirc niang than).

Nguoi bénh méic mot trong nhém bénh tao keo (c6 nguy co bi viém mang nio vé khuan; cin
chi ¥ 1a tat ca ngudi bénh bi viém mang ndo vé khudn déu da co tién sir mdc mot bénh tu
mién).

Ba thang cudi cua thai ky.

Tré so sinh thiéu thang dang c6 chay mau nhu chay mau da day, xuat huyét trong so va tré ¢6
giam tiéu cdu va rdi loan déng mau. Tré so sinh c6 nhiém khudn hodc nghi ngo nhiém khuan
chua duoc diéu tri. Tré so sinh thiéu thang nghi ngd viém ruét hoai tir.

7. Céc truomg hop than trong khi diung thudc:

Cén théan trong khi dung ibuprofen déi véi nguai cao tudi.

Ibuprofen cé thé lam cac enzym transaminase ting lén trong mau nhung bién déi nay thoang
qua va hdi phuc dugc. Réi loan thi giac nhu nhin md la du hiéu chi quan va c6 lién quan
dén tac dung c6 hai cia thudc nhung sé& hét khi ngirng dung ibuprofen.

Ibuprofen trc ché két tap tidu cau nén c6 thé lam cho thoi gian chay méu kéo dai.

'
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Can theo ddi chirc ning gan thudong xuyén khi sir dung ibuprofen lau dai. Nong do ALl
huyét tuong la chi s nhay nhat dé dénh gia nguy co lam giam chirc ning gan cua thudc
chéng viém khong steroid. Cén than trong va theo doi chat ché bénh nhan suy giam chirc
nang than khi stir dung ibuprofen.

Can theo di chat ché nguy co chay méu khi ding ibuprofen & tré so sinh thiéu thang.

Than trong khi sir dung ibuprofen & tré so sinh thiéu thang c¢6 nguy co nhim khuan hogc
nhiém khuén chua dugc kiém soat day du. Khi sir dung ibuprofen c6 thé lam tang huyét ap
hodc 1am ning hon bénh ting huyét 4p, lam ting nguy co céc bién cd tim mach. Ibuprofen
lam ting nguy co bién cd tim mach nghiém trong do huyét khéi. Nguy co bién ¢d tim mach
cua ibuprofen ting & bénh nhin c6 bénh tim mach hodc c6 yéu té nguy co mic bénh tim
mach. Dé giam thiéu céc bién cd tim mach nén dung liéu thip nhit c6 hiéu qua va trong thoi
gian ngéin nhét. Bénh nhan cin dugc thong tin vé cac triéu chirng ddc tinh nghiém trong trén
tim mach (dau nguc, khé thd, yéu, néi khé) va hudng dan xir tri khi cac triéu chimg nay xay
ra.

Ibuprofen nén sir dung than trong & bénh nhan cé r dich, suy tim vi da c¢6 bao cao vé tac
dung phu r dich va phu xay ra khi sir dung cac thude nay.

Cén than trong vi tac dung ha nhiét va chong viém cua ibuprofen ¢6 thé che mé cac dau hiéu
va tri¢u ching viém cua cac bénh khéac. Ibuprofen nén than trong khi sir dung & bénh nhén
tang bilirulin toan phan vi nguy co foribuprofen thay thé bilirubin trong lién két véi albumin.
San phidm c6 chira lactose: Nhirng bénh nhan c¢6 véan dé di truyén hiém gip vé khong dung
nap galactose, thiéu lactase hodc kém hép thu glucose-galactose khéng nén ding san pham
thude nay.

Nguy co huyét khdi tim mach: Céc thude chéng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai
aspirin, dung duong toan phén, c6 thé lam ting nguy co xuat hién bién ¢ huyét khéi tim
mach, bao gébm ca nhdi méu co tim va dot quy, c6 thé dan dén tir vong. Nguy co nay c6 thé
xuét hién sém trong vai tuan dau dung thude va cé thé tang Ién theo thoi gian dung thude.
Nguy co huyét khéi tim mach dugc ghi nhan chu yéu & lidu cao.

Bac si can danh gia dinh ky su xuét hién cta cac bién ¢b tim mach, ngay ca khi bénh nhan
khéng c6 céac triéu chimg tim mach truéc dé. Bénh nhan cin duge canh bdo vé céc tri¢u
chimg cua bién ¢ tim mach nghiém trong va can thim kham bac si ngay khi xuit hién cac
tri¢u chirng nay.

Pé giam thiéu nguy co xudt hién bién cd bét lgi, can sir dung Ibuprofen & liéu hang ngay
thép nhét c6 hidu qua trong thoi gian ngin nhat c6 thé.

Thai ky mang thai

Ibuprofen cé thé irc ché co bép tir cung va lam chdm dé. Ibuprofen ciing c6 thé giy tang ap
luc phdi ning va suy hod hép niing & tré so sinh do dong sém 6ng dong mach trong tir cung.
Ibuprofen irc ché chirc ning tiéu cdu, lam ting nguy co chay mau. Do {rc ché tong hop
prostaglandin nén c6 thé gay tac dung phu trén hé tim mach cua thai. Sau khi udng cac thudc
chdng viém khong steroid ciing c6 nguy co it nude i va vo niéu o tré so sinh. Trong 3 thang
cudi thai ky, phai hét strc han ché sir dung ddi véi bat cir thube chéng viém nao. Céc thudc
nay chdng chi dinh tuyét déi trong vai ngay trude khi sinh.

P
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Thoi ky cho con bu

Ibuprofen vao sita me rat it, khong dang ké. it kha ning xay ra nguy co cho tré & liéu binh
thuong v6i me. Cac nha san xuat van khuyén céo khong nén dung ibuprofen trong thoi gian
cho con b vi nguy co tre ché prostaglandin tiém tang ¢ tre so sinh.

8. Twong tic thudce véi cac thude khac va cic loai twong tac khic:

Tuong téc thude Ibuprofen hiép dong tac dung voi warfarin gdy chay mau da day. Phéi hop
hai thudc nay lam ting nguy co gy chay mau da day cao hon khi dung timg thude don doc.
Ibuprofen khi ding dong thoi véi aspirin 1am ting nguy co giy chay mau da day. Céc nghién
clru trén dong vt cho thdy nong do Ibuprofen giam khi ding dong thasi véi aspirin, mic du
nhitng nghién ciru trén ngudi con han ché va khong thiy sy giam ndng dé nay. Ngoai ra,
ibuprofen ddi khing tac dung trc ché két tap tiéu cdu khong hdi phuc cua aspirin nén lam
giam tac dung cuia aspirin trén tim mach va lam ting nguy co tim mach. Liéu ibuprofen 400
mg x 3 lan/ngdy dung dong thoi véi lidu aspirin 81 mg lam wre ché tac dung e ché hoat tinh
ctia enzym cyclooxygenase-l clia tiéu cau ciing nhu tac dung wrc ché két tap tiéu cau cua
aspirin khi dung aspirin kéo dai. Str dung aspirin trudc 2 gio khi dung lidu ibuprofen budi
sang khong trinh dugc xay ra twong tac khi ding ché d¢ nhiéu liéu ibuprofen trong ngay,
mac du thay doi thoi gian sur dung 2 thude c6 thé tranh duoc khi dung ché do don lidu
ibuprofen trong ngay. Co quan quan ly dugc pham va thue pham My (FDA) khuyén céo o
bénh nhén sir dung liéu ibuprofen 400 mg/lan/ngay phdi hgp véi vién giai phéng ngay lap
tirc, ham luwong thip aspirin, nén sir dung ibuprofen 8 gi¢r trwde hodc it nhit 30 phut sau khi
dung aspirin. Do nguy co ting tac dung phu nén khuyén cao khong nén ding dong thoi thude
chéng viém khong steroid véi aspirin. Pd c6 bao cdo ibuprofen lam tang ndng do huyét
twong cua lithi 1én 12 — 67% va giam thai trir lithi qua than. Co ché cua twong tac nay chua
rd nhung sur (rc ché tong hop prostagrandin c¢6 thé anh hudng dén sy thai trir lithi & than. Mot
s6 nha 1am sang khuyén céo khong nén dung dong thoi lithi véi ibuprofen. Tuy nhién, néu
dung dong thoi phai theo ddi chit ché cac déu hiéu ngd doc lithi va ndng do huyét twong cua
lithi phai dwgc theo ddi khi bit dau sir dung dong thoi hai thude va hiéu chinh céc liéu tiép
theo. C6 thé phai giam lidu lithi & mot s6 bénh nhan va can hiéu chinh liéu lithi khi ngimg
dung ibuprofen.

C6 mét sd bing chimg vé hiép dong tac dung trc ché prostaglandin khi dung dong thoi
ibuprofen véi cac thude trc ché enzym chuyén hay déi khang thu thé angiotensin II lam giam
hiéu qua cta cac nhom thude nay trén huyét ap. Phai theo ddi chat ché huyét ap khi phéi hop
thude chéng viém khong steroid & bénh nhan dang dung Grc ché enzym chuyén hay chén thy
thé angiotensin II. C6 it dir lidu vé viéc gy giam chirc nang than cap tinh khi phoi hop thude
chéng viém khéng steroid va thudc trc ché enzym chuyén, tuy nhién khong thé loai trir nguy
co ndy vi mdi nhém thude khi ding don doc déu gay ADR nay.

Sir dung ddng thdi corticoid va thude chéng viém khong steroid lam tang nguy co loét da
day.

Ibuprofen va cac thudc chong viém khong steroid khac 1am tdng ADR cua cac khang sinh
nhém quinolon 1&n hé thin kinh trung wong va c6 thé din dén co giat.
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Magnesi hydroxyd lam ting su hflp thu ban dau cua ibuprofen; nhung néu nhom hydroxyd
cung c6 mit thi lai khong ¢ tac dung nay.

Vi cac thube chéng viém khong steroid khac: Tang nguy co chay mau va giy loét.
Methotrexat: Ibuprofen lam tang ddc tinh ctia methotrexat. Furosemid, céc thiazid: Ibuprofen
¢6 thé 1am giam tac dung bai xudt natri nidu cta furosemid va cac thuée lgi tiéu.

Digoxin: Ibuprofen ¢é thé lam ting nong dé digoxin huyét tuong.

9. Tac dung khéng mong muén (ADR):

Nguy co huyét khdi tim mach ( xem phfin Cac truong hop thén trong khi ding thudce)

5-15% ngudi bénh c6 tac dung phu vé tidu hoa.

Thwong gap, ADR >1/100

Toan than: Sét, moi mét.

Tiéu hoa: Chudng bung, budn non, non.

TKTW: Nhirc dau, hoa mit chéng mt, bdn chon.

Da: Man ngira, ngoai ban.

It gap, 1/100 > ADR > 1/1 000

Toan than: Phan tmg di img (ddc biét co thit phé quan & ngudi bénh bi hen), viém mii, ni
may day.

Da: Nhay cam vdi anh sang.

Tiéu héa: Pau bung, chay mau da day - rudt, lam loét da day tién trién.

TKTW: Lo mo, mit ngu, u tai.

Mit: Réi loan thi giac.

Tai: Thinh luc giam.

Mau: Thoi gian mau chay kéo dai.

Hiém gdp, ADR < 1/1 000

Toan than: Phu, ndi ban, hoi chirng Stevens - Johnson, rung tdc, ha natri.

TKTW: Trdm cam, viém mang ndo vd khuin va hén mé, nhin mé, rdi loan nhin mau, giam
thi luc do ngd doc thude.

Méu: Giam bach cdu, giam tiéu cau, giam bach ciu trung tinh, ting bach cau wa cosin, giam
bach cau hat, thiéu mau.

Tiéu hoa: Rdi loan co bop tii mat, cac thir nghiém thim do chirc ning gan bat thuong, nhiém
ddc gan. Viém rudt hoai tir, hoi chirng Crohn, viém tuy.

Tiét niéu sinh duc: Viém bang quang, dai ra mau, suy than cap, viém than k&, hoi chimg than
hu.

Huéng dan cach xir tri ADR

Néu nguoi bénh thiy nhin mo, giam thi lue, hodc roi loan cam nhin mau sic thi phai ngimg
dung Ibuprofen.

Néu ¢6 rdi loan nhe vé tiéu hoa thi nén udng thude lic an hay udng véi sira.

10. Qua licu va cach xir tri:

C6 it thong tin vé xay ra dgc tinh cép véi ibuprofen. ADR do qua liéu ibuprofen thuong phu
thude vao lugng thude udng va thoi gian udng. Tuy nhién vi sy dap ng vai thude la khac
nhau nén qué liéu phai danh gia trén timg ca thé.
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Céc triéu ching vé qua liéu ibuprofen da dugc bao cdo gdbm: Dau bung, budn nén, nén, thd o
va ngi ga, ¢6 thé xay ra dau déu, con co cimg, e ché TKTW, co gidt, ha huyét ap, nhip
nhanh, thd nhanh va rung nhi. C6 bdo céo nhung hiém vé nhiém toan chuyén hoa, hon mé,
suy thin cip, ting kali huyét, ngimg tho (chii yéu & tré nho), tre ché ho hdp va suy ho hap.
C6 s lién quan rét it giita ndng do ibuprofen trong mau va cac phan (rng nghiém trong xay
ra khi qua liéu ibuprofen.
O tré em tinh liéu theo trong luong co thé ¢6 thé giup du doan trude nguy co doc tinh nhung
nén danh gia trén timg ca thé. Mot nha san xuat va mot sé nha 1am sang khuyén céo ring liu
dudi 100 mg/kg it xay ra doc tinh & tré em. Liéu 100 - 400 mg/kg can udng khi déi va theo
ddi tré tai co s& y t& 4 gid sau khi udng thude. Vi liéu trén 400 mg/kg can can thiép bing
thudc ngay lap tirc, theo ddi chat ché, diéu tri hd trg, khong khuyén céo sir dung cac thude
gdy non do nguy co gay co giat va hit vao da day.
Thuong la diéu tri triéu chimg va hd trg. Néu da udng qué lidu thi can ap dung nhirng bién
phép sau ddy nhim ting dao thai va bt hoat thudc: rira da day, gay non va loi tiéu, cho udng
than hoat hay thudc tdy mudi. Néu ning: thim tach méau hodc truyén mau. Vi thudc gy toan
héa va dao thai qua nudce tiéu nén vé ly thuyét sé co lgi khi cho truyén dich kiém va lgi tiéu.
Cén phai theo doi, kiém soat nguy co ha huyét ap, chay mau da day va toan héa mau.
11. Céc déu hiéu can luu y va khuyén cdo khac ciia thude (Néu c6): \
12. Piéu kién bao quan, han ding ciia thude:
Béo quan: Noi khd mat, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang.
Han dung cua thudc: 36 thang ké tir ngay san xuat.
13. Tén/biéu twong ciia nha san xuat/nha nhip khiu/chii sé hiru gidy phép ding ky san
phﬁm:
San xuat boi
@ CONG TY CP DUQC HA TINH
HADIPHAR 167 - Ha Huy Tép - Thanh ph6 Ha Tinh
DT: 0393 854617 - 0393 855906. Fax : 0393 3856821
14. Ngay xem xét sira ddi, cip nhit lai ndi dung huwéng din sir dung thude: 28/8/2017
Ha Tinh, ngay 28 thang 8 ndm 2017.
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