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TGO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

IBUPRO 200-LTF

. L;E ;ral.'-,n vy DPoc kj hwdng ddn sir dung truéc khi dimg

Dé xa tam tay tré em

LA TERRE

Vién nén bao phim IBUPRO 200-LTF chita:
Thanh phdn dugce chit: TDUPLOfen ............coovevererrereresessens 200 mg
THARE TBAN 48 AHC . covsmsermimmsnisrmmsossssm s vira du 1 vién

(Mannitol, avicel M101 (microcrystallin cellulose), natri croscarmellose, natri lauryl sulfat, aerosil,
magnesi stearat, HPMC 606, PEG 6000, talc, titan dioxid).

2. Dang bao ché

Dang bao ché: Vién nén bao phim.

M& ta: Vién nén hinh tru tron, bao phim mau tring, canh va thanh vién lanh lin.
3. Chidinh

Giam dau trong cdc trudng hgp: Pau nura dau, dau lung, dau ring, dau day than kinh, dau bung kinh,
dau do thip khép va dau co.

Thude c6 tac dung giam dau, ha sot, chong viém nén cé tac dung giam triéu chimg clia cdm lanh va
cum.

4. Liéu dung, cich ding

Cach ding

IBUPRO 200-LTF duge ding bing dudng udng va chi ding trong thoi gian ngin.

Trong théi gian ngén st dung, néu triéu chimg vén tiép dién hodc ning hon, bénh nhan nén héi ¥ kién
ctia bdc si.

Nguoi 16n, tré em va tré vi thinh nhién tir 12 — 18 tudi: cé thé giam thiéu cdc tic dung khong mong
muén béng céch sir dung liéu thép nhit c6 hidu qua trong thoi gian ngdn nhét cin thiét dé kiém soat
cac triéu chimg.

Nén hoi ¥ kién cua béc si trong trudmg hop tré em va tré vi thanh nién cdn phai st dung thude hon 3
ngay hoac khi triéu chirng ning hon.

Nén héi ¥ kién cua béc si trong trudng hgp ngudi 1én cdn phai sir dung thude hon 10 ngay hodc khi
triéu chirng nang hon.

Liéu ding

Tré em va tré vi thanh nhién tiv 12 - 18 tudi: Ubng | hodc 2 vién véi nude, t6i da 3 lan/ngay khi can
thiét.

Nguoi lén: Ubng 1 hoic 2 vién voi nude, t6i da 3 lan/ngdy khi can thiét.

Céch téi thidu 4 gid giia cdc lidu.

Khong dung qua 6 vién trong 24 gio.

Tré em dwdi 12 tudi: khong ding cho tré em dudi 12 tudi.
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CONG TV N2\ . ) )
TNRQuATAN VO ] ibuprofen hay bat ky thanh phan ta duge nao cua thudc.
DUQC PHAM |

tién str phan (mg qué mn (nhu hen suy&n, viém miii, phtt mach hogic ndi may day) khi
shirin hodc cde thude khang viém khong steroid (NSAID) khéc.

hrp hGac co tién st loét/xudt huyét da day — ta trang tai phét (hai hodic nhiéu dot loét hodc xut
huyét da c6 bang ching).
Bénh nhén c6 tién sir loét/xudt huyét dudng tidu héa lign quan dén diéu trj véi NSAID trude do.
Suy tim sung huyét nang (NYHA d3 IV).
Suy thdn ning hodc suy gan nang.
3 théng cudi cua thai ky.
6. Cinh bdo va thin trong khi diing thude
Téc dung khong mong mubdn 6 thé duoc gidm thiéu bing cach sir dung lidu thap nhit c6 hidu qua
trong théi gian ngdn nhét cin thiét dé kiém sodt cac tridu ching.
Ngudi cao tudi co tin suat gip cac tac dung khéng mong muén do NSAID cao hon, dic biét 1a xuét
huyét va thing duong tiéu hoa, c6 thé din dén tir vong,
Hb hap
Co thit phé quan c6 thé xay ra & nhing bénh nhan dang méc hodc c6 tién st hen phé quan hodc bénh
di img.
Tranh ding ddng thoi ibuprofen véi cide NSAIDs khac bao gdm thube @c ché chon loc
cyclooxygenase-2.
Lupus ban do hé thing (SLE) va cdc bénh mé lién két hén hop
Lupus ban d6 hé théng cling nhu cac bénh md lién két hon hop tang nguy co viém mang ndo v
khuan.
Anh huong trén than
Suy than do chite ning than c6 thé xdu di.
Nguy co suy thén trén tré em va tré vi thanh nién bj mat nude.
Nhiém toan &ng than va ha kali mau c6 thé xay ra sau khi ding qud liéu cdp tinh va trén nhitng bénh
nhén dung ibuprofen véi lidu cao trong thoi gian dai (hon 4 tudn), bao gOm nhimg liéu vuot qua mitc
liéu khuyén cdo hang ngay.
Anh huéng trén gan
Réi loan chirc ning gan.
Tdc dung trén tim mach va mach mau ndo
Cin than trong va tur vén y € thich hop truée khi bt du didu tri & nhitng bénh nhan c6 tién sir ting
huyét ép va/hodc suy tim do tinh trang gitt nude, ting huyét 4p va phit né ¢4 duge bo cdo lién quan
dén liéu phap NSAID.
Céc nghién ciru |am sang cho thdy viéc str dung ibuprofen, dic biét & liéu cao (2400 mg/ngay) co thé
lam ting nhe nguy co huyét khéi dong mach (nhu nhéi mau co tim hodc dot quy). Nhin chung, cdc
nghién ciru dich t& hoe khong goi ¥ viée ding ibuprofen liéu thip (< 1200 mg/ngay) ¢6 lién quan dén
viéc ting bién cd huyét khéi ddng mach.
Bénh nhén ting huyét ap khong kiém sodt, suy tim sung huyét (NYHA db II-I11), bénh tim thiéu mau
cuc bd, bénh dong mach ngoai bién va/hodic bénh mach méau ndo chi nén duge diéu tri bang ibuprofen
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Hm chl.rng Kounis da duofc dinh nghia la c:ic triéu chimg tim mach thu phat do phan ung di img hoac
qua min lién quan dén co thit dong mach vanh va c6 kha ning dén t&i nhdi mau co tim.

Suy giam kha nang sinh san cua phy nit

C6 mot sé bang chimg cho thiy cac thude e ché tong hop cyclooxygenase/prostaglandin co thé gy
suy giam kha ning sinh san ctia phu ntt do anh huéng dén sy rung trimg. Pidu ndy ¢6 thé phyc hoi
khi ngimg diéu tri.

Trén tiéu hoa

Cén thn trong khi ding NSAID cho bénh nhin ¢6 tién sir bénh dudmg tiéu hoa (viém loét dai trang,
bénh Crohn) vi nhimg tinh trang nay c6 thé tré nén trém trong hon.

Xuét huyét, loét hode thing dudng tiéu hoa co thé gy tir vong di duge bdo céo véi tit ca cdc NSAID
vao bat ki thoi diém nao trong qué trinh diéu tri, c6 hodc khong ¢6 cée triéu chimg canh béo hodc
tién str cac bién cb vé dudng tiéu hoa trude do.

Nguy co xudt huyét, loét hodc thing duémg tiéu héa cao hon khi ting liéu NSAID trén nhitng bénh
nhan ¢6 tién sir loét, dic biét néu c6 bién chimg xudt huyét hogic thing va trén ngudi cao tubi. Nhing
bénh nhan nay nén bt diu didu tri vai liéu thip nhat hién co.

Bénh nhén ¢6 tién sir nhidm ddc dudmg tiéu hoa, dic biét la ngudi cao tudi, nén bao céo triéu chimg
bét ky bit thuomg ndo & bung (dac biét 12 xuAt huyét tiéu hoa) dic biét & giai doan dau diéu tri.

Can thin trong & nhitng bénh nhén diung dong thoi cde thude 6 thé 1am ting nguy co loét hodc xuat

huyét, chang han nhu corticosteroid du:(mg udng, thude chéng dong méu nhu warfarin, thuée tc ché
tai hap thu serotonin c6 chon loc hodc thudc chéng két tap tiéu ciu nhu aspirin.

Nén ngimg didu tri khi xudt hién xudt huyét hodc loét dudng tiéu héa trén bénh nhén dung ibuprofen.
Che gidu triéu chitmg ciia nhiém tring

Ibuprofen c6 thé che gidu céc tridu chimg nhidm tring, ¢6 thé dan dén tri hodn viée diéu trj ban diu
thich hop hom va do d6 lam ning thém tinh trang nhidm tring. Diéu ndy da dugc quan sat thdy & bénh
viém phédi méc phm cong ddng va cac bién chimg do vi khudn gy ra bénh thiry déu. Khi sir dung
ibuprofen ding dé ha sot hogic giam dau lién quan dén nhiém tring, nén theo dai tinh trang nhlem

tring. O nhitng moi tn.rcmg diéu tri khéng phai bénh vién, bénh nhin nén tham khao y kién béc s7 néu
cdc triéu ching vén ton tai hodc tram trong hon.

Trén da

Phén {mg c¢¢ hai trén da nghiém trong (SCAR).

Phan tmg c6 hai trén da nghiém trong (SCAR), bao gdm viém da tréc vay, hong ban da dang, hoi
chimg Stevens-Johnson (SJS), hoai tir thueng bi phiém doc (TEN), phan (mg do thude dic trung bdi
tinh trang tang bach cdu 4i toan va cdc triéu chimg toan than (hdi chimg DRESS), va hdi chimg ngoai
ban myn m toan thin cép tinh (AGEP), c6 thé de doa tinh mang hodc gdy tir vong, da duoc duge
béo cdo lién quan dén viée str dung ibuprofen. Hau hét cdc phan (mg nay xay ra trong khoang thing
dAu. Néu xudt hién céc dAu hiéu va triéu chimg goi y nhitng phan ng nay thi nén ngimg sir dung
ibuprofen ngay lap tirc va xem xét diéu tri thay thé (néu thich hop).
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g viém khong steroid (NSAIDs), khéng phai aspirin, ding dudng toan than, cd thé
o xudt hién bién ¢d huyét khdi tim mach, bao gdm ca nhdi mau co tim va doét quy, co

Bc si can danh gid dinh ky sy xudt hién cta céc bién ¢b tim mach, ngay ¢a khi bénh nhin khong co
céce triéu chimg tim mach trude do. Bénh nhan can duoc canh bao vé cdc triéu chimg cua bién ¢d tim
mach nghiém trong va cn tham kham bic si ngay khi xudt hién céc triéu chimg nay.
Dé giam thidu nguy co xuét hién bién ¢b bét lgi, cdn st dung IBUPRO 200-LTF & liéu hang ngay
thép nhét c¢6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhét cé thé.
Théng tin vé him lwgng natri:
Thude ndy c6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién nén bao phim, vé co ban duge xem
nhu ‘khéng chira natri’.
7. Si dung thude cho phu nif c6 thai va cho con bit
Phu ni¥ co thai
Sy trc ché tdng hop prostaglandin c6 thé anh hudng bét loi dén thai ki va/hodc su phat trién cua
phoi/thai nhi.
Dit liéu tir cdc nghién ctu dich té hoc cho thiy ting nguy co sdy thai, di tat & tim va khe hd thanh
bung sau khi str dung thudc (rc ché tdng hop prostaglandin trong thoi ky d4u mang thai. Nguy co tuyét
dbi vé di tat tim mach d ting tir dudi 1% 1én khoang 1,5%. Nguy co duge cho la ting theo liéu ding
va thoi gian diéu tri.
(3 ddng vit, viéc si dung thude tre ché tdng hop prostaglandin cho thdy 1am ting tinh trang mét phoi
trude va sau khi lam t6 va gy chét phoi-thai. Ngoai ra, dd ¢d bao cdo ting ty 1§ mic cdc dj tit khac
nhau, bao gdm ca tim mach & dong vét duoc ding chét trc ché tdng hop prostaglandin trong giai doan
hinh thanh co quan.
Tir tudn thir 20 ciia thai I tré di, viée sit dung Ibuprofen c6 thé gy thiéu 6i do 1bi loan chirc niing
thén cia thai nhi. Pidu nay c6 thé xay ra ngay sau khi khoi déu diéu tri va thuong hdi phuc khi ngimg
thude. Ngoal ra, dd co béo cdo vé co thit dng dong mach sau diéu tri trong thdi ky tam ¢4 nguyét thir
hai, hiu hét trong s d6 giai quyét sau khi ngung diéu tri. Vi véy, trong ba thang dAu va ba thang thir
hai cta thai ky khong nén ding NSAID trir khi cin thiét mot cach rd rang. Néu str dung NSAID cho
phu nit dang c¢b ging thu thai hodc dang trong ba thang du va ba thang thit hai ctia thai k¥, nen gitr
lidu & mitc thap va thoi gzan diéu tri cang ngin cé.ng tbt. Trude khi sinh nén cin nhic theo ddi vé tinh
trang thidu i va co thit 5ng déng mach sau khl tlep xue voi 1buprofen trong vai ngay ké tir tudn thai
thir 20 trdr di. Nén ngimg str dung ibuprofen néu thiy co thiéu 6i hoidc éng din nude 61 co thit dong
mach.
Trong ba thang thir ba cta thai ky, tit ca cdc chdt tc ché tong hop prostaglandin ¢6 thé khién thai nhi
tiép xtc voi:
- Pdc tinh trén tim phdi (co thit/déng sém bng dong mach va ting huyét 4p phéi)
- Rbi loan chitc ning than
Péi v6i ngudi me va tré so sinh, & cudi thai ky:

- C6 thé kéo dai thoi gian chay mau, tic dung chng két tap tidu cdu c6 thé xay ra ngay ca ding liéu
rit thip
- Uc ché co bop tir cung din dén chuyén da bi chim hodc kéo dai thoi gian chuyén da
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Khéng ¢ thc dung khong mong muén nao duoc du kién & lidu lugng va thoi gian diéu tri khuyén céo
anh huéng 1én kha ning lai xe, vin hanh may mdc.

9. Twong tic, twong Ky, cua thude

Tuwong tic ciia thube

Thong tin trong phin ndy dya trén kinh nghiém trude ddy voi cdc NSAID khac. Nhin chung, nén thén
trong khi stir dung NSAID cung véi céce thube khéc vi ¢6 thé lam tang nguy co loét dudng tiéu hoa
hodc xudt huyét tiéu hoa hodc suy than.

Khong dung ibuprofen ddng thii véi cde thude sau:

Acetylsalicylic acid

Viée st dung dfmg thoi ibuprofen va acetylsalicylic acid thuong khdng duge khuyén cdo vi nguy co
tang tac dung phy, trit trudng hop ding aspirin lidu thé.p (khong qué 75 mg mdi ngay) duge ké don
bai béc si.

Dit liéu thuc nghiém cho thdy ibuprofen ¢ thé e ché canh tranh tac dung cta acetylsalicylic acid
lidu thép trén két tap tiéu cAu khi ding ddng thdi. Mic dit chua chiic chén vé viée ngoai suy cdc dir
liéu nay d6i véi tinh trang 1am sang, khéng loai trir khd nang sir dyng ibuprofen thuémg xuyén va ldu
dai ¢6 thé 1am gidm tdc dung bao vé tim mach ciia acetylsalicylic acid lidu thap. Khong c6 téc dung
lién quan dén 1am sang ndo duge xem 12 c6 thé xdy ra dbi voi nhimg trudng hop st dung ibuprofen
khéng thudémg xuyén.

Céc NSAID khde bao gom thudc tec ché chon loc cyclooxygenase-2

Nén trédnh ding ddng théi véi cac NSAID khdc gom cac thude te ché chon loc cyclooxygenase-2 vi
sit dung ddng thi ede NSAID khéc nhau ¢6 thé lam ting nguy co tac dung phu.

Thén trong khi ding ddng ibuprofen dong thoi véi ede thude sau:

Thude loi tiéu va thude ha huyét dp

Do cdc NSAID ¢6 thé lam giam tic dung ciia c4c loai thude nay. O mot s6 bénh nhdn cé chirc ning
than bi tdn thuong (vi dy: bénh nhin mit nude hodc bénh nhin cao tudi bi ton thwong chirc nELng
than) ding d6ng thoi voi thude tre ché ACE hodc thube déi khang anglotensm I1 va céc thude trc ché
cyc[ooxygenase ¢6 thé lam suy giam thém chirc ndng thén, bao gbm ca suy thin clp co thé xay ra,
thuong hdi phuc duge. Nhing tuong téc nay nén dwoe xem xét ¢ nhiing bénh nhin ding dong thoi
coxib véi thude e ché ACE hogc thude dbi khang ang1oten<;1n [I. Vi vdy, sy két hc;rp phai dwoc thin
trong, dic biét & ngudi cao tudi. Bénh nhén cén dugc cung cap di nude va cin can nhic theo d&i chiic

ning than sau khi bit diu diéu tri ¢dng thoi va dinh ky sau dé. Thube loi tidu c6 thé ting nguy co doc
tinh trén thdn cta cac NSAID.

Thuée chéng dong

Céac NSAID co thé ting tac dung ctia thudc chéng déng mau, nhu warfarin.

Glycosid tim

Cac NSAID c6 thé lam trdm trong thém tinh trang suy tim, gidm GFR va ting nong dd glycoside
huyét tuong.
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a3 ~' nguy co nhiém ddc than khi ding NSAID cing v6i tacrolimus.

Khéng nén st dung czi{? NSAID trong vong 8-12 ngdy sau khi dung mifepriston vi NSAID co thé [am
giam tdc dung cta thubc mifepriston.

Corticosteroid

Ting nguy co loét hoic xuit huyét dudmg tiéu hoa.

Lithi

C6 béng chimg vé kha nang ting ndng do lithi trong huyét tuong.

Methotrexat

C6 bing chimg vé kha ndng tiing ndng d6 methotrexat trong huyét tuong.

Thude chéng tidu cau va thudc ic ché tdi hdp thu serotonin cd chon loc (SSRI)

Ting nguy co xudt huyét duomg tiéu hoa.

Khang sinh nhdm quinolon

Di lidu trén déng vét chi ra ring cac NSAID c6 thé lam ting nguy co co gidt lién quan dén khang
sinh nhém quinolon. Bénh nhan dang ding cac NSAID va quinolon co thé ting nguy co bi co gidt.
Zidovudin (Azidothymidin)

Téang nguy co nhiém doc huyét hoc khi ding cac NSAID cung véi zidovudin. Co bing chimg vé ting
nguy co xudt huyét khép va tu méu & bénh nhan dwong tinh véi HIV méc bénh mau khé dong dang
duoc diéu tri dong thoi voi zidovudin va ibuprofen.

Twong ky ciia thuéc

Do khong c6 cac nghién cliru vé tinh trong ky ctia thude, khong trdn 1an thudc nay véi céc thube khéc.
10. Tic dung khdng mong mudn ciia thude

Céc tac dung khong mong mubn sau ddy lién quan dén nhitng tdc dung phu gap phai khi dung

ibuprofen & liéu khong ké don (t6i da 1200mg mdi ngay) trong thoi gian ngan. Trong diéu trj cac
bénh man tinh, khi diéu tri dai han, c6 thé xay ra thém cdc tac dung phu khac.

Cac tac dung khong mong mudn thudmg gip nhit 14 vé& dudng tiéu héa. Céc téc dung phy chi yéu
phu thude vao liéu dung, dac biét nguy co xudt huyét tiéu hoa phu thude vao pham vi lidu ding va
thoi gian diéu tri.
Cé4c nghién ciru ldm sang cho thiy viéc su' dung Lbuprofen dic biét 12 & lidu cao (2400mg/ngdy) cb
thé lam ting nhe nguy co mic céc bién cd huyét khdi dong mach (vi du nhdi mau co tim hodc dot
quy)-
RAt thuong gip (ADR > 1/10); Thuong gap (1/100 < ADR < 1/10); it gdp (1/1000 < ADR <1/100);
hiém gép (1/10.000 < ADR <1/1000); rat hiém gap (ADR <1/10.000); khong biét (khong thé uéc tinh
tir dir liéu co sin).

R logn mu va h¢ bach huyét

Ratr hiém gap Réi loan tao mau (thleu mau, giam bach cdu, giam tiéu cdu,

giam toan thé huyét cau, mat bach cau hat).
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Déu hiéu ddu tién la: sbt, dau hong, loét bé mat m1¢ng, triéu
chimg giéng cim, kiét sirc nghiém trong, xuét huyét khong
rd nguyén nhdn va bam tim.

May day va ngua

Phan (mg qua man nghiém trong. Céc tri¢u chimg c6 thé la
sung mat, ludi va thanh quan, kho tho, nl'up tim nhanh, ha
huyét ap (sbc phan vé, phu mach hogc soc néng).

Khéng biét Phéan tmg dudmg ho hap bao gom hen, hen ndng hon, co
that phc quan hodc khé tho.

Roi logn tim th in

It gap Lo au.

Hiém gap Phén (mg loan thin, trdm cam, kho chiu.

Réi logn than kinh

It gap Nhire dau.

Rat hiém gép Viém mang ndo vd khuén 2.

Roi logn tim

Khong biét Suy tim va phit né, hoi chitng Kounis.

Réi logn mach mdu

Khong biét Tang huyét ap.

Réi logn tiéu héa

It gap Pau bung, budn ndn, khé tiéu.

Hiém gdp Tiéu chay, diy hoi, tdo bén va IlOTl mira.

Rt hiém gap Loét da day, thang hodc xudt huyét tiéu hoa, dai tién phan
den, ndn ra mau, doi khi gy tir vong, ddc biét & ngudi gia.
Viém loét miéng, viém da day.

Khéng biét Lam trdm trong thém bénh viém dai trang va bénh Crohn

Roi loan gan mit

Rd} hiém gap Réi loan vé gan.

Rm loan da va mé dwéi da

Ir 8ap Phat ban da khac nhau.

Rat hiém gdp Phén irng c6 hai trén da nghiém trong (SCAR) (bao gom
héng ban da dang, viém da tréc vay, phan img bong nuéce
bao gf)m Hoi chimg Stevens-Johnson va hoai tu thuong bi
nhiém ddc).

Khéng biét Phan (mg do thudc dic trung béi tinh trang ting bach chu

Roi logn cﬁuy‘én hoa va dinh dudng

K?mng biét

Rbi loan thin va tiét niéu

4l toan va cée triéu chimg toan than (hdi ching DRESS),
hdi chimg ngoai ban mun mu toan thin cap tinh (AGEP).

Giam cam gidc thém #n, ha kali mau*.

Rat hiém gap Suy thén cép, hoai tir nha, dgc bigt khi sir dung ldu dai, co
lién quan den ting uré huyét thanh va phu neé,

Khéng biét Suy thdn, dau bung niéu quan, tiéu kho, nhidm toan éng
than *,

Cidc xét nghiém

Rét hiém gép Giam néng dd hemoglobin.

* Nhiém toan éng than va ha kali méu da duge bao céo trong qué trinh sau khi Lbuprofen duge su
dung ngoai thi truomg, thuong xay ra khi st dyng trong thoi gian dai & lidu cao hon khuyén cdo.

| Phan tmg qua man di duge béo cdo sau khi Cheu tri bing ibuprofen. Nhiing phan ung ndy c6 thé bao
gom (a) phan Lrng di timg khong dic hiéu va sbc phan v&, (b) hoat dong ducng hé hép bao gdm hen
suyén, hen suyén nghiém trong, co thit phe quan, kho thd hodc (c) cac rdi loan da khac nhau, bao
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] (bao gdm hoai tir biéu bi va ban d6 da dang).
e v r 1 ¥
v ?ﬂ\ ctia viém mang ndo vo khuén do thudc chua duge hiu day du. Tuy nhién, dir liéu

; O%@gﬁgi@ mang ndo vo khuin lién quan dén NSAID chi ra phan tmg qua man (do mdi quan hé
% [Zianvoel [rong thube dua vio co thé va cac tridu chimg bién mat sau khi ngimg thude). Luu v,
— . . = A Z - 2 X A A A £ = £
&u chimg cua viém mang ndo vd khuan (nhu cing o, dau dau, budn non, ndn, sot hoge mat
phuong huéng) da duge quan sat thiy trong qua trinh diéu tri bing ibuprofen & nhimg bénh nhén méc

céc rbi loan tw midn dich hién c6 (nhu lupus ban do hé théng, bénh mé lién két hén hop).

cac

Nguy co huyét khdi tim mach (xem thém phan Canh béo va thén trong).
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwpe si khi gdp cdc tdc dyng khong mong mudn nhw trén khi sie
dung thuéc hodc bdo cdo cic phin ting cd hai cia thudc vé Trung tim Thong tin thudc vi Theo
déi phén ving cé hai ciia thubc (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thinh Tong - Hoan Kiém -
Ha Nbi. Pién thogi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.
11. Qui lidu va cdch xir tri
&5 tré em, viée ubng hon 400 mg/kg c6 thé gay ra céc triéu chimg. O ngudi 1om, tic dung dép tmg liéu
lugng it rd rang hon.
Thoi gian bén hiy khi ding qua liéu 14 1,5 - 3 gid.
Qui liéu
Hiu hét bénh nhan da ubng luong déng ké ctia cdc NSAID trén 1am sing sé khong xudt hién nhimg
triéu chimg khac ngoai budn non, ndn, dau thuong vi hodc hiém gip hon nhu tiéu chay. U tai, nhirc
ddu va xuit huyét duomg tiéu héa ciing co thé xdy ra. Trong trudng hop ngd ddc nghiém trong hon,
biéu hién ddc tinh duge quan st thdy trén hé thén kinh trung wong nhu budn ngd, déi khi kich dong
va mat phuong huéng hodc hon mé. Poi khi bénh nhan bj co giat. Trong trudmg hop ngd doc nghiém
trong, ¢ thé xay ra tinh trang nhiém toan chuyén hoa va thdi gian prothrombin/INR ¢6 thé kéo dai,
¢6 thé 1a do su can thiép vao hoat dong cua céc yéu tb déng méu trong tudin hoan. Co thé xay ra suy
thén cdp va tén thuong gan.
Str dung kéo dai & lidu cao hon khuyén cdo c6 thé din dén ha kali mau nghiém trong va nhiém toan
dng than.
Céc tridu chimg c6 thé bao gdm giam mie dd ¥ thirc va suy nhuge toan than.
Bénh hen suyén co thé tr& ning & nhitng ngudi bi hen suyén.
Cdch xu tri
Pidu tri triéu chimg va hd trg va bao gdm duy tri dudng thé thong thodng va theo ddi cac ddu hiéu
tim va sinh ton cho dén khi 6n dinh. Cén nhic uéng than hoat tinh néu bénh nhén dén trong vong 1
gitr sau khi ubng mdt luong c6 kha nang gdy dc. Néu co gidt thuomg xuyén hodc kéo dai, nén diéu
tri co gidt bing diazepam hoiic lorazepam tiém tinh mach. Cho thude gian phé quén d& diéu trj hen.
12. Pic tinh dwge lne hoe
Nhém dwoc 1p: Thube chng viém vi chéng thip khép, khong steroid, cic din chét acid propionic.
Mi ATC: MO1AEO!]
Ibuprofen la mot NSAID dén chat acid propionic di chimg minh duoc hiéu qua bang cich ve ché
tdng hop prostaglandin. () ngudi, ibuprofen 1am gidm dau do viém, sung va sét. Hon nita, ibuprofen
tre ché su két tap tiéu cAu mdt cach ¢b hdi phuc.
Biéng chimg ldm sang chimg minh ring khi diing 400 mg ibuprofen, tic dung giam dau c6 thé kéo dai
toi 8 gio.
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¢ nghiém cho thiy ibuprofen ¢6 thé @rc ché canh tranh tic dung ctia aspirin liéu thap
lic acid) ddi vai su két tap tiéu cau khi ching duge ding ddng thoi. Mot s6 nghién ciru
cho thdy khi dung lidu don ibuprofen 400 mg trong vong 8 gid trude hode 30 phit sau
) ifu aspirin (acetylsalicylic acid) (81 mg), da xdy ra tic dung gidm cia (acetylsalicylic acid)

o él; GES( hinh thanh thromboxan hoge sur két tap tidu cAu. Mic dii ¢6 nhitng diéu khéng chéc chén
quan dén viéc ngoai suy dit liéu doi v&i tinh trang 1dm sang, khéng loai trir kha nang sir dung
thuong xuyén, lau dai ibuprofen c6 thé 1am giam tac dung bao vé tim mach ctia acetylsalicylic acid &
liéu thip. Khong co tac dung lién quan nao duge xem la ¢ kha ning xdy ra khi st dyng ibuprofen
thuong xuyén.

13. DPic tinh dwye dong hoc
Ibuprofen ducc hdp thu nhanh qua duong tiéu héa. [buprofen lién két manh voi protein huyét tuong.

Néng do dinh trung binh trong huyét twong cua ibuprofen dat duge khodng 1-2 gi sau khi dung. Khi
diing véi thite &n, ndng do dinh trong huyét trong c6 thé bj chim.

Ibuprofen duoc chuyén héa & gan thanh hai chét chuyén hoa chinh duge thai trir cha yéu qua thén,
dang khong dbi hodc dudi dang lién hgp, cing véi mdt lugng khong dang ké ibuprofen khéng dbi.
Su thai trir boi thin nhanh va hoan toén.

Théi gian bén thai xép xi 2 gid.

Khéng c6 sy khic nhau ¢6 ¥ nghia trén dit lidu dugc dong hoc di quan st trén ngudi cao tudi.
Trén thir nghiém con giGi han, ibuprofen xudt hién trong stra me & ndng d¢ rit thap.
14. Quy cich déng goi:

Hop 3 vi AlwPVC x 10 vién nén bao phim, kém t& hwong din st dung.

Hop 6 vi AlwPVC x 10 vién nén bao phim, kém t& huéng dan s dung,

Hop 10 vi Alw/PVC x 10 vién nén bao phim, kém & huéng dén sir dung,

Hop 1 chai HDPE x 60 vién nén bao phim, kém t& huéng dan sir dung.

15. Pidu kién bio quin, han ding, tiéu chuin chit lwrong cila thude

Diéu kién bdo quan: Noi kho réo, tranh 4nh séng, nhiét do khong qua 30°C.

Han ding ctia thube: 36 thang k& tir ngdy san xuét.

Tiéu chudn chat lwong: TCCS.

16. Tén, dia chi ciia co s¢ sdn xuéit thude:

Tén co s¢ san xudt thude; CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM LA TERRE FRANCE
Pia chi: L6 B3-1, goc duong D4-N1, khu c6ng nghiép Hyu Thanh, Xa Huu Thanh, Huyén Puc Hoa,
Tinh Long An
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