
IBUPARA ANSBA 

(Paracetamol 500 mg. ibuprofen 150 mg) 
CÔNG TY 
CỔ PHẦN 

DƯỢC MỸ PHẨM “Để xa tấm lúI' IrC e1 ̀ 

"Đọc kỳ hướng dẫn sư dụng trước khi dùng " 

^N CÔNG THỨC THUỐC 

Mỗi viên nén bao phim có chứa: 

Thành phần hoạt chất: Ibuprofen................................ LŠ0 mg 

”aracetamol..............................00 mẹ 

Thành phần tá dược: Mieroeryvstalline celliulose M11, pregelatinised xtarch, natri crosscarmellose, 

nalrL lawrViHlfitl, PVP K30, colloldal anhydrous xiica  magnesl xleardl (Opadrw white 

(tHypromellose. tianium dđioxide, ethylcellulose. triacetin). 

2. DẠNG BẢO CHẾ 

Viên nén bao phim. 

Mô tả: Viên nén bao phim dải. màu trăng, cạnh và thành viên lành lặn 

3. CHÍ ĐỊNH 

- Giảm đau, hạ sót, chống viêm 

4. CÁCH DÙNG, LIỀU DÙNG 
Liều dùng: 

Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Uỗng 1-2 viên/ lần, 4-6 giờ/lần, Tôi đa uống 8 viên trong 24 giờ 

Trẻ em dưới 12 tuổi: Không được khuyến cáo cho trẻ em dưới l2 tuôi 

Cúch dùng: 

Sản phâm dược dùng đường uống. uống viên thuốc với một ít nước. 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Sản phẩm này được chống, chí định trong các trường hợp: 

~- Bệnh nhân mẫn cảm với ibuprofen, paracetamol hoặc bất cứ thành phần nảo của thuốc. 

-_ Bệnh nhân suy tim và suy thận nặng ( Tốc độ lọc cầu thận dưới 30 ml/phút) 

~-_ Phụ nữ có thai trong ba tháng cuối thai kì 

~_- Bệnh nhân nehiện rượu 

~_ Bệnh nhân đà trải qua hen suyên hoặc phản ứng dị ứng nghiêm trọng sau khi dùng aspirin hoặc 

NSAID khác 

Bệnh nhân xuất huyết tiêu hoá hoặc loét đạ đây tả tràng 

-- Dùng đồng thời với các sản phâm khác có chứa Ibuprofen. aspirin. hoặc với bất kì loại thuốc chống 

viêm NSAIIDs nào khác 

6. CÁNH BẢO VÀ THẠN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

Sử dụng trong trường hợp mặc bệnh gan mãn tính hoặc tiên sử bệnh gan 

Paraeetamol ở liều cao hơn khuyến cáo có thê dẫn đến độc tính gan và thậm chí SUV gan Và tử vong. 

Paracetamol: có thê được sử dụng ở bệnh nhân mắc bệnh gan và đã dược nghiên cứu ở cả liễu duy 

nhất (1500 mỹ) và nhiều liều (4000 mẹ / ngày) ở bệnh nhân trường thành mắc bệnh gan mãn tính. 

Một nghiên cứu chéo hai lần. mù đôi đã được tiễn hành để. đánh giá việc sử dụng 4000 mg / ngày 

paracetamol trong l3 ngày ở những bệnh nhân mặc bệnh gan. Không có: bất thường cho thầy phan 

ứng bất lợi với paracetamol. Sự trao đôi chất sau một liều 1500 mẹ duy nhất được so sánh ở các 

đổi tượng bình thường, bệnh nhân mắc bệnh gan nhẹ và bệnh nhân mặc bệnh gan nặng. Không có 
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sự khác biệt đáng kề trong bài tiết tiết niệu tổng thê 24 siờ của paracetamol và plucuronide, cysteine 

và axit mercapturic liên hợp của paracetamol. Sau một liễu paracetamo (I0 mp /kg), dữ liệu 

được động học ở bệnh nhân mặc bệnh gan nhẹ, trung bình hoặc nặng không khác biệt đáng kể. Mặc 

dù thời gian bán thải của paracetamol kéo đài ở những bệnh nhân mắc bệnh gan nặng. nhưng không 

có sự khác biệt đáng kế trong bài tiết paracetamol tiết niệu 24 giờ (người lớn) và 36. giờ (trẻ em) 

hoặc liên hợp (ølucuronide, cysteine, axit mercapturic). 

[buprofen: 

Bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan hoặc tiền sử bệnh gan đang điều trị Ibuprofen lâu đài nên 

được theo dõi chức năng ga thường xuyên. Ibuprofen dã dược báo cáo là có tác dụng nhỏ và thoáng 

qua đỗi với men san, 

Các phản ứng san nghiêm trọng. bao gồm vâng da và các trường hợp viêm gan gây tử vong, mặc dù 

hiểm gặp. đã được báo cáo với ibuprofen như với các NSAID khác. Nếu các xét nghiệm gan bất 

thường kéo dài hoặc xấu đi, hoặc nêu các đầu hiệu lâm sảng và triệu chứng bệnh gan phát triển. hoặc 

nếu các biêu hiện toản thân xảy ra (ví dụ: bạch cầu ái toan. phát ban. v.v.). nên ngừng Ibuprofen 

Sư dụng trong bệnh thân suy thận 

Paracetamol có thê được sử dụng ở những bệnh nhân mặc bệnh thận mần tính mà không cần điều 

chỉnh liều lượng. Trong một nghiên cứu liều duy nhất, phân bố và động học chuyên hóa của 1000 mg 

paracetamol được so sánh ở những bệnh nhân mắc bệnh thận và ở những tỉnh nguyện viên khỏe mạnh. 

Sự phục hỗi tiết niệu phân đoạn của paracetamol và các liên hợp của nó (ví dụ: ølucuronide, sulphate. 

Cysleine, mercapturate) tương tự ở những tỉnh nguyện viên khỏe mạnh và ở những bệnh nhân suy 

thận vừa phai. Trong một nghiên cứu kéo dài I0 ngày. nhiều liều, việc sự dụng paracetamol 3000 

mỹ môi ngày ở những tình nguyện viên khỏe mạnh: được so sánh với bệnh nhân suy thận mãn tỉnh. 

Sự gia tăng nhẹ nông độ paracetamol được ghi nhận ở những bệnh nhân suy thân (3.1 0g /mL) so 

với các đối chứng (1.1 wg/mL.). nhưng không có bằng chứng vẻ sự tích tụ các chất chuyên hóa có 

nguồn gốc từ slutathione của paracetamol (ví đụ: cysteine, mereapturate). Mặc dù: nồng độ trong 

huyết tương hàng ngày của sulphate và elueuronide liên hợp cao hơn ö bệnh nhân mắc bệnh thận mãn 

tính, những liên hợp này biến mất nhanh chóng khi ngưng paracetamol. Không có nguy cơ đáng kế 

nhiễm độc paracetamol ở những bệnh nhân suy thận từ trung bình dến nặng. 

lbuprofen: 

Cần thận trọng khi bắt đầu điều trị bằng ibuprofen ở những bệnh nhân mắt nước đáng kê, 

Hai chất chuyên hóa chính củaibuprofen được bài tiết chủ yếu trong nước tiểu và suy giảm chức 

năng thận có thê đân đến sự tích tụ của chúng. Y nghĩa cua điều này vẫn chưa được biết đến. NSAID 

đã dược báo cáo gây độc cho thận dưới nhiều hình thức khác nhau: viêm thận kẽ. hội chứng thận và 

suy thận. Ở những bệnh nhân suy thận, tim hoặc gan, những người dùng thuốc lợi tiểu và thuốc ức 

chếmen chuyền. và người cao tuổi, cần thận trọng vì việc sử dụng thuốc chống viêm không steroid 

có thể đẫn đến suy giảm chức năng thận. Liều lượng nên được giữ ở mức thấp nhất có thể và chức 

năng thận nên dược theo dõi ở những bệnh nhân này. 

Bệnh nhân cao tuôi 

Paracetamol: Không cân điêu chỉnh liều lượng khuyên cáo cho những bệnh nhân lớn tuôi cần điều 

trị paracetamol. Những người cần điều trị lâu hơn 10 ngày nên tham khao ý kiến bác sĩ để theo dõi 

tình trạng: tuy nhiên. không cần giảm liều khuyến nghị. 
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Ibuprofen: Không nên dùng Ibuprofen cho người lớn trên 65 tuổi mà không xem xét các bệnh đi kèm 
và thuốc dùng đồng thời vì nguy cơ bị tổn thương bắt lợi, đặc biệt là suy tìm, loét đường tiêu hóa và 
suy thận. 

Tác động lên máu 

Paracetamol: 

Thiếu hụt g8lucose-6-Phosphate Dehydrogenase (G6PD) .Trong liều điều trị, paracetamol không rút 
ngắn tuôi thọ cua các tế bảo hồng câu và không tạo ra bất kỷ sự phá hủy lâm sảng nảo của các tế bảo 
hồng câu lưu hành. Nó có thể làm thay đổi sự trao đôi chất của thuốc chống đông đường uống (xem 
Tương tác với các loại thuốc khác). 

[buprofen: 

Theo đồi huyết học, rồi loạn máu hiếm khi được báo cáo. Bệnh nhân điều trị lâu đài bằng Ibuprofen 

nên được theo dõi huyết học thường xuyên. 

Các khiếm khuyết về đông máu giống như các NSAID khác, ibuprofen có thê ức chế sự kết tập tiểu 
cầu. Ibuprofen đã được chứng minh là kéo dài thời gian chảy máu (nhưng trong phạm vi bình thường), 
ở các đối tượng bình thường. Bởi vì hiệu ứng chảy máu kéo đải này có thể được phóng đại ở những 
bệnh nhân có khuyết tật về đông máu tiềm ẩn, ibuprofen nên đượcsựư dụng thận trọng ở những người 
bị đông máu nội tại và những người điều trị chống đông máu. 

Tác động hệ tiêu hoá: 

Loét đường tiêu hoá trên, chảy máu hoặc thủng đã được mô tả với NSAID. Nguy cơ tăng theo liều 
lượng và thời gian điều trị vàphồ biến hơn ở bệnh nhân trên 65 tuổi, Một só bệnh nhân sẽ bị khó tiêu. 
ợ nóng, buôn nôn, đau dạ dày hoặc tiêu chày. 

[buprofen nên dược sử dụng hét sức thận trọng, và ở liều hiệu quả thấp nhất trong thời gian ngăn 
nhất, ở những bệnh nhân có tiên sử xuất huyết tiêu hóa hoặc loét vì tình trạng của họ có thể trở nên 
trầm trọng hơn. 

IBUPARA ANSBA nên ngừng nếu có bất kỷ bằng chứng nảo về xuất huyệt tiêu hóa. 
Việc sử dụng đông thời aspirin và NSAID cũng làm tăng nguy cơ các tác dụng phụ nghiêm trọng 
về đường tiêu hóa. 

Ibuprofen: 

Dữ liệu dịch tế học cho thấy việc sử dụng ibuprofen. đặc biệt là ở liều cao (2400 mg / hàng ngày) 
có thê liên quan đến tăng nguy cơ biến có huyết khói động mạch như nhỏi máu cơ tim hoặc đột quy. 
Nhìn chung. các nghiên cứu dịch tễ học không cho thây ibuprofen liều thập (< 1200mg /ngày) có 
liên quan đến tăng nguy cơ các biến cô huyết khối động mạch. 

Bệnh nhân tăng huyết áp không kiểm soát được, suy tỉm sung huyết, bệnh tim thiếu máu cục bộ, bệnh 
động mạch ngoại biên và / hoặc bệnh mạch máu não chi nên được điều trí bằng Ibuprofen sau khi 
cân nhắc kĩ lưỡng. Cần cân nhắc tương tự trước khi băt dầu điều trị ở những bệnh nhân có yếu tổ 

nguy cơ biến có tìm mạch (ví dụ: tăng huyết áp. tăng lipid máu, đái tháo đường. và hút thuốc lá). 
Không có băng chứng nhất quán cho thấy việc sử dụng đồng thời aspirin làm siÄm nguy cơ gia tăng 

các biến huyết khối tìm mạch nghiêm trọng liên quan đến việc sử dụng NSAID. 

Tăng huyết áp 
NSAID có thê dẫn đến khởi phát tăng huyết áp hoặc làm trầm trọng thêm tăng huyết áp từ trước và 

bệnh nhân dùng thuốc hạ huyết áp với NSAID có thê giảm hiệu quả hạ huyết áp. Thận trọng khi kê 
đơn NSAID cho bệnh nhân tăng huyết áp. Huyết áp nên được theo dõi chặt chẽ trong quá trình bắt 

đầu điều trị NSA ID và trong khoảng thời gian đều đặn sau đó. 
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Suy tim: Giữ nước và phù nề đã dược quan sát thấy ở một số bệnh nhân dùng NSAID; do đó thận 
trọng được khuyên dùng ở những bệnh nhân bị giữ nước hoặc suy tim. 

Nguy cơ huyết khối tìm mạch 
Các thuốc chóng viêm không steroid (NSAIDs), không phải aSpirin, dùng đường toàn thân, có thê 
làm tăng nguy cơ xuất hiện biến cố huyết khối tim mạch, bao gồm cả nhỏi máu cơ tim và đột quy, có 
thê dẫn đến từ vong, Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong vài tuần đầu dùng thuốc và có thể tăng 
lên theo thời sian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối tim mạch được ghi nhân chủ yếu ở liều cao, 
Bác sĩ cần đánh siá dịnh kỳ sự xuất hiện của các biên cổ tìm mạch, ngay ca khi bệnh nhân không có 
các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo về các triệu chứng của biến có tim 
mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các triệu chứng này. 
Đề giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến có bất lợi, cần sử dụng IBUPARA ANSBA ở liều hàng ngày 
thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngăn nhất có thẻ. 

Phản ứng da nghiêm trọng, 
Paracetamol: 

Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân vẻ các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng như hội chứng 
Steven-lonhson (S1S), hội chứng hoại tử đa nhiễm dộc (TEN) hay hội chứng Lyell. hội chứng ngoại 

ban mụn mủ toàn thân cấp tỉnh (AGEP). 

Phản ứng nghiêm trọng trên da mặc dù tỉ lệ mắc phai là không cao nhưng nghiêm trọng, thậm chí đe 
doạ tính mạng bao gôm hội chứng Steven-Jonhson (SJ§), hội chứng hoại từ da nhiễm độc: toxic 
epidermal neerolvsis (TEN) hay hội chứng L.yell. hội chứng ngoại ban mụn mù toàn thân cấp tỉnh: 
acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP). 

Triệu chứng của các hội chứng nêu trên được mô tả như sau: 

- Hội chứng Steyen-Jonhson (S1S): là dị ứng thuốc thê bọng nước. bọng nước khu trú ở quanh các 

hốc tự nhiên: mắt. mũi, miệng, tai, bộ phận sinh dục và hậu môn. Ngoài ra có thê kèm sốt cao, viêm 
phôi, rồi loạn chức năng øan thận. Chân đoán hội chứng Steven-lonhson (SJS) khi có ít nhất 2 hốc tự 
nhiên bị tôn thương 

Hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN): là thẻ dị ứng thuốc nặng nhất. gồm: 
+ Các tốn thương đa dạng ở da: bạn dạng sởi, bạn dạng tỉnh hồng nhiệt, hồng ban hoặc các bọng nước 
bùng nhùng. các tôn thương nhanh chóng lan toa khäp người: 

+ Tổn thương niêm mạc mắt: viêm giác mạc, viêm kết mạc mủ, loét giác mạc. 
+ Tổn thương niêm mạc đường tiêu hóa: viêm miệng, trọt niêm mạc miệng, loét hầu, họng thực quản. 
đạ dày, ruột: 

L Tôn thương niềm mạc dường sinh dục, tiết niệu, 

+ Ngoài ra còn có các triệu chứng toàn thân trầm trọng như sốt, xuất huyết đường tiêu hóa, viêm phỏi, 

viêm câu thận, viêm gan... ty lệ từ vong cao 15-30%, 

Hội chứng ngoại bạn mụn mu toàn thân cấp tỉnh (AGEP): mụn mủ vô trùng nho phát sinh trên nền 
hồng ban lan rộng. Tôn thương thường xuất hiện ở các niếp gấp như nách. bẹn và mặt, sau đó có thê 
lan rộng toàn thân. Triệu chứng toàn thân thường có là sốt. xét nghiệm máu bạch cầu múi trung tính 
tăng cao. 

Ibuprofen: 

NSAID rất hiểm khi gây ra các tác dụng phụ nghiêm trọng như viêm da tróc vảy, hoại tử biểu bì 
nhiễm độc (TIN) và hội chứng Stevens-lohnson (SJS). có thể gây tử vong và xảy ra mà không có 
cảnh báo, Những. tác dụng phụ nghiêm trọng này là đặc trưng riêng và không phụ thuộc vảo liều 

lượng . Bệnh nhân có nguy cơ cao nhất bị các phản ứng này sớm trone quá trình điều trị, sự khởi đầu 
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của phản ứng xảy ra trong phản lớn các trường hợp trong tháng đâu tiên điều trị. Mụn mủ ngoại ban 
tông quát cấp tính (AGEP) đã được bảo cáo liên quan đến các sản phâm có chứa ibuprofen. 
Khi phát hiện những dấu hiệu phát ban trên da đầu tiên hoặc bắt kỳ dấu hiệu phản ứng quá mẫn nào 
khác, bệnh nhân cần phải ngừng sử dụng thuốc. Người dã từng bị các phan ứng trên đa nghiêm trọng 
do paracetamol hoặc NSAID gây ra thi không dược dùng thuốc trở lại và khi đến khám chữa bệnh 
cần phải thông báo cho nhân viên y tế biết về vấn dễ này, 

Hẹn suyễn 
I[buprofen: 

Bệnh nhân hen suyễển có thê bị hen suyên nhạy cảm với aspirin. Việc sử dụng aspirin ở những bệnh 
nhân hen suyễn nhạy cảm với aspirin có liên quan đến co thắt phế quan nghiêm trọng, có thê gây tử 
vong. Kẻ từ khi phản ứng chéo, bao gồm co thắt phé quản, giữa aspirin và NSAID đã được báo cáo 
Ở những bệnh nhân nhạy cảm với aspirin như vậy. không nên dùng thuốc ibuprofen cho bệnh nhân 
nhạy cảm aspirin dạng này và nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân đã mắc bệnh hen 
suyễn 

Tác dụng nhàn khoa 

[buprofen: 

Tác dụng nhăn khoa bắt lợi đã được quan sát thấy với NSAID; theo đó, bệnh nhân bị rồi loạn thị giác 
trong quá trình điều trị bằng ibuprofen nên được kiêm tra nhãn khoa. 

Sử dụng kết hợp các chất ức chế men chuyền hoặc thuốc đối kháng thụ thê angiotensin, thuốc chống 
viêm và thuốc lợi tiểu thiazide 

[buprofen: Việc sư dụng thuốc ức chế men chuyền (thuốc ức chế ACE hoặc thuốc đối kháng thụ thể 
angiotensin), thuốc chồng viêm (NSAID hoặc ức chế COX-2) và thuốc lợi tiêu thiazide đồng thời 
làm tăng nguy cơ suy thận. Điều này bao gồm sử dụng trong các sản phâm kết hợp có định có chứa 
nhiều hơn một loại thuốc. Sử dụng kết hợp các loại thuốc này nên đi kèm với việc tăng cường theo 
dõi creatinine. đặc biệt là tại tô chức kết hợp. Sự kết hợp của các loại thuốc từ bạ loại này nên được 

sử dụng thận trọng đặc biệt là ở bệnh nhân cao tuôi hoặc những người bị suy thận từ trước. 

Viêm màng nào vô trùng. 

l[buprofen: 

Viêm màng não vô trùng chỉ được báo cáo hiểm khi xảy ra, thường nhưng không phải lúc nào cũng 
ở những bệnh nhân lupus ban đỏ hệ thông (SLE) hoặc các rồi loạn mô liên kết khác. 

Che dầu các dấu hiệu nhiễm trù ng 

Ibuprofen: 

Cũng như các loại thuốc khác thuộc nhóm này, ibuprofen có thể che giấu các dấu hiệu nhiễm trùng 
thông thường. 

Các biện pháp phòng ngừa đặc biệt 

[buprofen: 

Đề tránh làm trầm trọng thêm bệnh tật hoặc suy thượng thận. những bệnh nhân đã được điều trị bằng 
corticosteroid kéo dài nên giảm liều từ từ thay vì ngưng đột ngột khi ibuprofen được thêm vào liệu 
trình điêu trị. 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Sứ dụng cho phụt nữ có thai 

Ức chế tổng hợp prostaglandin có thê ảnh hưởng xâu dến thai kỷ và - hoặc sự phát triển của phôi ¡ 
thai nhỉ. Một số dữ liệu từ các nghiên cứu dịch tễ học cho thấy nguy cơ sảy thai sau khỉ sử dụng chất 
ức chế tông hợp prostaglandin (như NSAID) trong thời kỳ đầu mang thai. Ở động vật, việc sử dụng

https://trungtamthuoc.com/



các chất ức chế tông hợp prostaglandin đã dược chứng minh là dẫn đến tăng mất trước và sau cấy 
ghép. Trong ba tháng đầu và ba tháng cuối của thai kỳ. IBUPARA ANSBA không nên được sử dụng 
trừ khi cần thiết. Nếu IBUPARA ANSSBA được sử dụng bởi một người phụ nữ có gắng để thụ thai, 
hoặc trong ba tháng đầu và ba tháng cuối của thai kỳ, liều nên được giữ càng thấp càng tốt và thời 
gian điều trị cảng ngắn cảng tốt. 

Paracetamoil: 

Loại A: Paracetamol đã được thực hiện bởi một số lượng lớn phụ nữ mang thai và phụ nữ trong độ 
tuổi sinh đẻ mà không có bất kỳ sự gia tăng nào được chứng minh về tân suất dị tật hoặc các tác hại 
trực tiếp hoặc gián tiếp. khác đối với thai nhỉ đã được chứng minh 
Ibuprofen: 

Loại C: Thuốc có tác dụng dược lý đã gây ra hoặc có thể nghĩ ngờ gây ra tác dụng có hại cho thai 
nhĩ hoặc trẻ sơ sinh mà không gây dị tật. Những hiệu ứng này có thể phục hỏi. Ibuprofen ức chế tổng 
hợp prostaglandin và khi sử dụng trong giai đoạn sau của thai kỳ, có thê gây đóng cửa động mạch 
ống thai nhi. suy thận thai nhi, ức chế kết tập tiểu câu và có thể trì hoãn chuyển dạ và sinh nở. 
Do đó, sử dụng IBUPARA ANSBA có chứa ibuprofen chồng chỉ định trong ba tháng cuối của thai 
kỳ, đặc biệt là trong vải ngày cuối cùng trước khi sinh dự kiến, 

Hơn nữa, không có đủ kinh nghiệm về sự an toàn của việc sử đụng ibuprofen ở người trong thời sian 
có thai. Do dó. I3UPARA ANSBA không nên dược sử dụng trong 6 tháng dâu mang thai trừ khi 
những lợi ích tiềm năng cho bệnh nhân lớn hơn nguy cơ có thê có đối với thai nhỉ, 
Sử dụng trong cho con bú 

IBUPARA ANSBA không được khuyến khích cho các bà mẹ cho con bú 

Khi năng vinh: vũn của pH nữ 

Việc sử dụng ibuprofen có thê làm giảm khả năng sinh sản của phụ nữ và không dược khuyến cáo ở 
phụ nữ có găng thụ thai. Ở những phụ nữ gặp khó khăn trong việc thụ thai hoặc đang trải qua điều 

tra vồ sinh, nên xem xét việc ngừng sử dụng ibuprofen. 

8. ANH HƯỚNG ĐỀN KHẢ NẴNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Sau khi điều trị bằng ibuprofen.thòi gian phản ứng của bệnh nhân có thể bị ảnh hưởng. NSAID có 
thể gây chóng mặt, buồn ngủ, mệt mỏi và rồi loạn thị oiác. Nếu bệnh nhân bị anh hưởng không nên 

lái xe hoặc vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
Tương tác của thuốc: 

Thuốc chẳng két tập tiểu câu: Các tác nhân chỗng két tập tiểu cầu và thuốc ức chế tái hấp thu serotonin 

chọn lọc (SSRl): Tăng nguy cø xuất huyết tiêu hóa 

Aminoglycosides: NSAID có thê làm giảm sự bài tiết aminoglyeosides 

Cholestyramine: Việc dùng ibuprofen và cholestyramine dồng thời có thê làm giảm sự hấp thụ 
ibuprofen trong đường tiêu hóa. Tuy nhiên, ý nghĩa lâm sàng vẫn chưa được biết. 

Chiết xuất thảo dược: Ginkgo biloba có thể làm tăng nguy cơ chảy máu với NSAID 

Các thuộc giảm đau khác: Tránh sử dụng đồng thời hai hoặc nhiều NSAID. bao gốm aspirin và thuốc 

ức chế chọn lọc cyelooxypenase-2 (COX-2). vì tăng khả năng các tác dụng không mong muốn 

Ibuprofen đói kháng với sự ức chế không thể phục hôi cua tiểu cầu cox-l gây ra bởi aspirin liễu thấp. 

Đề giảm tác dụng này, ibuprofen nên được dùng ít nhất 8 giờ trước hoặc 30 phút sau khi dùng 

aspirin liễu thấp. 

Dữ liệu thực nghiệm cho thấy ibuprofen có thê ức chế tác dụng của aspirin liêu thấp đối với việc 

kết tập tiêu cầu khi chúng được dùng đồng thời. Tuy nhiên, những hạn chế của những dữ liệu này và 
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sự không chắc chăn liên quan đến ngoại suy dữ liệu ex vivo đối với tình hình lâm sảng ngụ ý rằng 
không có kết luận chắc chắn nào có thể được đưa ra đề sử dụng ibuprofen thường xuyên và không có 
tác dụng lâm sàng nào được coi là có khả năng xảy ra dối với việc sử dụng ibuprofen không thường 
xuyên 

Cyclosporine hoặc Tacrolimus: Tăng nguy cơ nhiễm độc thận khi sử dụng với NSAID. 

Mifepristone: NSAID không nên dược sử dụng trong 8-12 ngày sau khi sử dụng mifepristone vì 
NSAID có thê làm giảm tác dụng của mifepristone. 

Kháng sinh Quinolone: Dữ liệu trên động vật chỉ ra rằng NSAID có thê làm tăng. nguy cơ co giật liên 
quan đến Thọ sinh L re lan Bệnh TNG dùng NS AID và Tung có thể có nguy cơ bị có giật 

hoi về ' hạ đường huyết ở bệnh nhân dùng thuốc sulfonylurea và lim profen. 
Chất ức chế C YP2C9: Việc dùng ibuprofen đồng thời với các chất ức chế CYP2C9 có thể làm tăng 
tiếp xúc với ibuprofen (chất nền CYP2C9), Trong một nghiên cứu với voriconazole và flueonazole 
(chất ức chế CY P2C9), tăng phơi nhiễm S(†+)-ibuprofen khoảng 80 dẻn 100% đã được chứng mình. 
Giảm liều ibuprofen nên đượ xem xét khi các chất ức chế CY P2C9 mạnh dược dùng đồng thời, đặc 
biệt là khi ibuprofen liều cao được dùng với vorieonazole hoặc fluconazole 

Paracetamol: 

Các tương tác sau đây đã được ghỉ nhận: 

ề Thuốc chống đồng máu (warfarin) — có thê phải siảm liều nều dùng paracetamol và thuốc 
chống đông máu trong một thời gian dài 

k Sự hấp thụ paracetamol được tăng lên bơi các chất làm tăng làm rồng dạ dày, 

Ví dụ: Metoclopramide 

* Hấp thụ paracetamol giảm do các chất làm giảm làm rồng đạ dày, ví dụ: Propantheline, thuốc 
chồng trầm cảm có đặc tính kháng cholinergie và thuộc giảm đau gây mê 
k Paracetamol có thê làm tăng nồng độ huyết tương chloramphenicol 

. Nguy cơ nhiễm độc paracetamol có thể tăng lên ở những bệnh nhân dang dùng các loại thuốc 
có khả năng gây dộc cho gan hoặc các thuốc gây ra các enzym mierosome san như rượu và các chất 
chống co giật 

* Bài tiết paracetamol có thể bị ảnh hướng và nông độ huyết tương thay đổi khi dùng với 
probenecid 

k Cholestvramine làm giảm sự hấp thụ paracetlamol nếu dùng trong vòng Ì giờ sau 
paracetamol. 

, Độc tính trên gan nặng ở liễu điều trị hoặc quá liễu paracetamol vừa phai đã được báo cáo ở 
những bệnh nhân dùng isoniazid một mình hoặc với các loại thuốc khác cho bệnh lao. 

š Nhiễm độc san nghiêm trọng đã xảy ra sau khi sử dụng. paraeetamol ở bệnh nhân dùng 
zIdovudine và co-trimoxazole. 

[buprofen 

Các tương tác sau dây đã được ghi nhận: 

` Thuộc chống đông máu, bao gồm warfarin - ibuprofen can thiệp vào sự ôn định của INR 
và có thê làm tăng nguy cơ chảy máu nghiêm trọng và đôi khi xuất huyết gây tủ vong, đặc biệt là từ 
đường tiêu hóa. Ibuprofen chỉ nên được sử dụng ở những bệnh nhân dùng warfarin nếu thực sự 
cần thiết và chúng phải được theo dõi chặt chẽ. 
* Ibuprofen có thể làm giảm độ thanh thải ở thận và tăng nồng độ lithium trong huyết tương 
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š Ibuprofen có thê làm giảm tác dụng chồng tăng huyết áp của các chất ức chế men chuyên, 
thuốc chẹn beta và thuốc lợi tiêu và có thê gây ra bài niệu và tăng kali máu ở những bệnh nhân 

đang điều trị. 

L [buprofen làm giảm thanh thải methotrexate 

, Ibuprofen có thể làm tăng nông độ glycosides tim trong huyết tương 
` Ibuprofen có thể làm tăng nguy cơ xuất huyết tiêu hóa đặc biệt là nếu dùng corticosteroid 
* [buprolen có thể kéo đài thời gian chảy máu ở những bệnh nhân được diều trị bằng 
zidovudine 

- Ibuprofen cũng có thể tương tác với probenecid. thuốc điều trị đái tháo đường và phenytoin. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 
Paracetamol: 

Tác dụng phụ của paracetamol rất hiếm và thường nhẹ, mặc dù các phản ứng huyết học đã được báo 

cáo. Phát ban da và phản ứng quá mẫn cảm đôi khi xay ra. Dùng quá liễu với paracetamol nếu không 
được điều trị có thê dẫn đến tồn thương gan nghiêm trọng, đôi khi gây tử vong và hiểm khi, hoại tử 
ống thận cấp tính. 

Phản ứng phụ nghiêm trọng trên da mặc dù tỉ lệ mặc phải là không cao nhưng nghiêm trọng, thậm 
chí đe dọa tính mạng bao gồm hội chứng Steven-Jonhson (S1S). hội chứng hoại từ da nhiễm độc: 

toxie epidermal neerolysis (TEN) hay hội chứng I.yell. hội chứng ngoại bạn mụn mù toàn thân cấp 

tính: acute generalized exanthematous pustulosis (AGI:P). 

lTbHJroƒfeH: 

Phản ứng quá mắn đã được báo cáo sau khi điều trị bằng ibuprofen. Chún». có thê bao gồm phản ứng 

dị ứng không đặc hiệu và sốc phản vệ, phản ứng đường hô hấp bao gồm hen suyên. hen suyễn nặng 
hơn, co thất phê quản hoặc khó thơ, hoặc các loại rồi loạn da. bao gồm phát ban các loại khác nhau, 
ngứa, nôi mẻ đay. phủ mạch và rất hiểm khi, da nôi bóng nước (bao gồm hội chứng Stevens-Johnson, 

hoại tử biêu bì nhiễm độc và hồng ban đa dạng). 

Phản ứng thường gặp: (lớn hơn %4) 
Đường tiêu hóa: Các tác dụng phụ được quan sát phô biên nhất là đường tiêu hóa, Các tác dụng không 

mong muốn vẻ đường tiêu hóa bao #ôm buồn nôn. dau thượng vị, ợ nóng. tiêu chay, đau bụng, buôn 

nôn và nôn. khó tiêu, táo bón. dau quận bụng hoặc đau. xuất huyết tiêu hóa. nôn ra máu, chướng 

bụng, đầy hơi 

Rồi loạn thính giác: Ù tai, khiếm thính. 

Rồi loạn chung : Phù nề, giữ nước; giữ nước thường đáp ứng kịp thời với việc ngừng thuốc. 

Rấi loạn hệ thần kinh: Chóng mặt, đau đầu, hồi hộp. 

Rồi loạn da và mô dưới da: Phát ban, ngứa. 

Rấi loạn chung: Giảm sự thèm ăn, mệt mỏi 

Phản ứng ít gặp: (dưới 1%) 

Rối loạn hệ thần kinh: Trầm cảm, mắt ngủ, lo lắng, nhằm lẫn. đễ xúc động. buồn ngủ, viêm màng 

não vô trùng với sót và hôn mê. 

Rồi loạn da và mô dưới đa: Nỗi mụn nước, nồi mẻ đạy, đã dạng ban dó. hội chứng Stevens~]ohnson. 

rụng tóc 

Đường tiêu hóa: Loét dạ dày hoặc tá tràng có chảy máu và / hoặc thủng. loét miệng. viêm miệng viêm 

tụy, viêm dạ dày 

Rồi loạn gan mật: Viêm gan, vàng da, chức năng san bất thường
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Rồi loạn máu và hệ bạch huyết: Giảm bạch câu trung tính, giảm bạch câu. mất bạch câu hạt, thiếu 
máu bất sản. thiếu máu tan máu (đôi khi Coombs dương tính), giảm tiêu cầu có hoặc không có xuất 
huyết ban, tăng bạch cầu ái toan, và giảm hemoglobin và hematoerit. 

Rồi loạn tim: Suy tim, nhồi máu cơ tỉm 

Rối loạn mạch máu: Tăng huyết áp 
Rối loạn hô hấp, ngực và trung thất: Hen suyễn, co thất phé quản 
Nhiễm trùng: Viêm mũi và viêm mảng não vô trùng 

Rồi loạn thị giác: Dã xảy ra nhược thị (mờ và / hoặc giảm thị lực, thay đôi thị lực màu) nhưng thường 
phục hồi sau khi ngừng điều trị. Bất kỳ bệnh nhân nào có vấn để về mãt nên kiểm tra nhãn khoa 
Dị ứng: Hội chứng dau bụng. SỐI. ớn lạnh, buồn nôn và nôn, sốc phản vệ 

Ty lệ mắc không rõ (nhưng ít hơn 1%) Mối quan hệ nhân quả không rò 
Rối loạn hệ thần kinh: Gây mê, áo giác, bất thường giấc mơ. chóng mặt 
Rối loạn da và mô dưới đa: Hoại tử biêu bì nhiễm dộc. phan ứng đa dị ứng quang 
Rồi loạn mắt: Viêm kết mạc, nhìn đôi. viêm dây thần kinh thị giác. dục thủy tỉnh thê 
Rối loạn máu và hệ bạch huyết: C hảy máu (ví dụ chay máu cam, rong kinh) 

Rồi loạn trao đôi chất và dinh dưỡng: Gynaecomastia. phan ứng hạ đường huyết, nhiễm toan 
Rồi loạn thận và tiết niệu: Độc tính thận thận dưới nhiêu hình thức khác nhau. bao gồm viêm thận 
kẽ. hội chứng thận hư vả suy thận. 

Rồi loạn gan mật: Chức năng gan bất thường, suy san. viêm gan và vàng da. 
Rồi loạn tim: Rồi loạn nhịp tim (nhịp tìm nhanh xoang. nhịp tim chậm xoang ) 
Rối loạn hệ thông miễn dịch: Bệnh huyết thanh. hội chứng lupus ban đỏ. viêm mạch Henoch- 

Schönlein. phù mạch 

Không biết 
Rối loạn da và mô dưới da 

Bệnh mủ ngoài cơ thê toàn thân cấp tính (AGEP) 
Phản ứng thuốc với bạch cầu ái toan và các triệu chứng toàn thân (DRI:SS) 
Đường tiêu hóa: Đợt cấp của viêm đại tràng và bệnh Crohn (xem phần Chồng chỉ định), Viêm tụy 
đã được báo cáo rất hiểm khi. 

Nguy cơ huyết khỏi tìm mạch (xem thêm phần Cảnh báo và thận trọng) 
Khi gặp cúc tác dụng không mong muôn, Hgừng thuốc và thông báo ngáp clo bắc sĩ loặc được sĩ. 

11. QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Triệu chứng 

Paracetamol: 

Các triệu chứng của quá liều paracetamol trong 24 giờ đầu tiên là xanh xao. buồn nôn, nôn mửa, 
chán ăn và dau bụng. Tôn thương gan có thể trở nên rõ rằng 12 đến 18 giờ sau khi uống 
Bất thường của chuyên hóa ølucose và nhiễm toan chuyên hóa có thê Xav ra, Trong ngộ độc nặng, 
suy gan có thê dần đến bệnh não, hôn mê và tử VoI0. 
Suy thận cấp tính với hoại tử ông cấp tính có thể phát triên trong trường hợp không có tôn thương 
gan nghiêm trọng. Rối loạn nhịp tim đã được báo cáo. Tôn thương gan có khả năng ở người lớn đã 
uống l0 g paracetamol trở lên, do lượng quá mức của một chất chuyên hóa độc hại trở nên liên kết 
không hỏi phục với mô 5an. 

Ibuprofen: 
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Các triệu chứng bao gôm buôn nôn, đau bụng và nôn. chóng mặt. eo siật hiểm khi mất ý thức. Các 

đặc điểm lâm sảng của quá liễu ibuprofen có. thể dân dến suy nhược của hệ thân kinh trung ương 

và hệ hô hấp. 
Điều trị 
Paracetamol: 

Điều trị kịp thời là điều cần thiết trong việc xử trí quá liều paracetamol ngay ca khi không có triệu 

chứng rõ ràng và không nên trì hoãn trong khi chờ kết quả xét nghiệm. Bấi ký bệnh nhân nào đã 

uống 7,5 ø paracetamol trở lên trong 4 giờ trước đó nên được rửa dạ dày. Diễu trị cụ thể với một 

thuốc giải độc như: acetyleysteine (tiêm tĩnh mạch) hoặc methionine (uống) nên dược thiết lập càng 

sớm cảng lỗi. 
Acetyleysteine có hiệu quả nhất khi dùng trong 8 giò đầu tiên sau khi uống quá liều và hiệu quả giảm 

dần từ 8 đến 16 giờ. Người ta từng tin rằng bắt đầu điều trị hơn IŠ giò sau khi dùng quá liều là 

không có lợi và có thể làm trầm trọng thêm nguy co mắc bệnh nãc gan. Puy nhiên, quản lý muộn 

hiện đã được chứng mình là an toàn và các nghiên cứu vẻ bệnh nhân dược diều trị lên đến 36 giờ sau 

khi uống cho thấy kết quả có lợi có thể thu được ngoài lŠ giờ. Hơn nữa. việc dùng acetylcysteine 

tiêm tĩnh mạch cho những bệnh nhân đã bị suy gan đã được chứng minh là làm siảm tỷ lệ mắc bệnh 

vả tử vong. 

Một liều bạn đầu là 150 mg / kg acetylcysteine trong 200 mL 5%  slucose được tiêm tĩnh mạch 
trong I5 phút. tiếp theo là I.V, truyền 50 mgø/ kg trone 500 mL, 5% glucose trong 4 giờ và sau đỏ 

100 mg / kg trong L lít 5% glucose trong 16 giờ. Lượng của L.V chất long nên được thay đổi cho 

trẻ em. 

Methionine dược cho uống 2,5 ø mỗi 4 giờ lên đến 10 ø, Điều trị methionine phải dược bắt đầu trong 

vòng 10 giờ sau khi uống paracetamol; nếu không nó sẽ không hiệu qua và có thể làm trầm trọng 

thêm tôn thương gan. 

Bằng chứng vẻ các triệu chứng nghiêm trọng có thẻ không trở nên rõ ràng cho đến 4 hoặc 5 ngày sau 

khi dùng quá liễu và bệnh nhân nên được quan sát cân thận trong một thời øian đài. 

Ibuprofen: 

Bệnh nhân nên được điều trị triệu chứn, Trong vòng một giờ sau khi uone một lượng ibuprofen có 

khả năng độc hại, nên xem xét sử dụng than hoạt tính. 

Ngoài ra ở người lớn rửa dạ dày có thê được xem xét cho quá liều có kha năng đe dọa tính mạng. 

12. ĐẠC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược [ý: Thuốc giảm đau, chống viêm không steroid. 

Mĩ ATC: M0IAI:S1 

Paracetamoil: 

Mặc dù vị trí chính xác và cơ chế tác dụng giảm dau không được xúc định rõ ràng, paracetamol 

dường như tạo ra tác dụng giảm dau băng cách nâng cao ngưỡng đau, Cơ chế tiêm năng liên quan 

đến sự ức chế con đường oxit nitrie được điều khiến bởi một loạt các thụ thê dẫn truyền thần kinh 

bao gồm N-methvl-D-aspartate và chất P. 

[buprofen: 

Ibuprofen có đặc tính giảm đau, hạ sốt và chống viêm. tương tự như các loại thuốc chồng viêm không 

steroid khác (NSAID). Cơ chế hoạt động của nó vẫn chưa được biết. nhưng được cho là thông qua sự 

ức chê ngoại vi của cyelooxvgenase và sự ức chế tông hợp prostaglandin sau đó 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỌNG HỌC
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Paracetamol 

Paracetamol được hắp thụ dễ dàng từ đường tiêu hóa với nồng độ huyết tương cao nhất xảy ra khoảng 
10 đến 60 phút sau khi uống. Paracetamol được phân phổi vào hầu hết các mô cơ thể. Thời gian bán 
thải thay đôi từ ! đến 3 giờ 
Paracetamol được chuyển hóa nhiều ở gan và bài tiết qua nước tiểu, chủ yêudưới dạng glucuronide 

không hoạt dộng và liên hợp sunfat. Ít hơn 5% dược bài tiết đưới đạng không đồi. Các chất chuyển 
hóa của paracetamol bao gồm một chất trung gian hydroxylated nhỏ có hoạt tính độc với gan. Chất 
trung gian hoạt động này được giải độc bằng cách liên hợp với glutathione. tuy nhiên, nó có thể tích 
tụ sau khi quá liều paracetamol và nếu không được điều trị có khả nãnø gầy tôn thương gan không 
thể phục hỏi 

Paracetamol được chuyên hóa khác nhau ở trẻ sinh non, trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ so với người lớn, dạng 
liên hợp sulat chiếm ưu thể nhất. 

Ibuprofen 

Ibuprofen được hấp thụ tốt từ đường tiêu hóa, Nó có liên kết cao (90-99%) với protein huyết tương 
và được chuyên hóa rộng rãi thành các hợp chất không hoạt động trong san. chủ yêu bằng glucuronid 
hoá. Cả các chất chuyên hóa không hoạt động và một lượng nhỏ ibuprofen không thay đổi đều được 
bài tiết nhanh chóng và hoàn toàn qua thận, với 95% liều dùng được thải trừ qua nước tiêu trong 
vòng bốn giờ. sau khi uống. Thời gian bán thải của ibuprofen nằm trong khoảng 1,9 đến 2.2 giờ 
14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 3 vị x 10 viên (vị nhôm —- PVC), kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 
Hộp 6 vị x 10 viên (vi nhôm — PVC). kèm tờ hướng dân sử dụng. 

Hộp 10 ví x 10 viên (vị nhôm - PVC), kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 
1Š. ĐIEU KIỆN BẢO QUAN 

Bảo quản trong bao bì kín. nơi khô ráo, tránh ảnh sáng. nhiệt độ không quá 30°C. 

16. HẠN DÙNG CỦA THUÓC 
36 tháng kê từ ngày sản xuất 

17. TIỂU CHUAN CHẤT LƯỢNG CÚA THUỐC 
TGœS 

18. TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẢN XUÁT THUÓC 

Công ỳ Được phẩm và thương mại Phương Đông-(TNHH) 

TS 509, tờ bản đỗ số 01, cụm CN Hạp Lĩnh, phường Hạp Lĩnh. thành phó Bắc Ninh. tỉnh Bắc Ninh. 
Việt Nam 
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