https://trungtamthuoc.com/
TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

IBUPRO 400-LTF
Doc ki hwong din s dung triwdc khi ditng

Dé xa tam tay tré em

1. Thanh phin cing thirc thude

Vién nén bao phim IBUPRO 400-LTF chita:

Thénh phan duge chét: Tbuprofen .........ccceeiererrieniennen. 400 mg
THEDR phan 8 06 .o siimismismsmirt 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 lan.

3. Chidinh

Diéu tri triéu ching trong théi gian ngén:

—  Pau tir nhe dén trung binh bao gdm dau nira déu, dau ring.

—  Dau byng kinh nguyén phat.

- Sét.

Piéu tri triéu chimg dau va viém trong cic bénh viém khoép (vi du nhu viém khop dang thﬁp?, cac tinh
trang thodi héa khép (vi du nhu viém xuwong khép) va tinh trang sung dau va viém sau chin thuong
mé mém.

4. Liéu dung, cich ding

Ciach dung

C6 thé giam :[hjéu céc tae dung khong mong muédn bing cach sir dung lidu thip nhat ¢é hiéu qua trong
théi gian ngan nhat can thiét dé kiém soét céc triéu ching.

Béc si diéu tri quyét dinh thoi gian diéu tri,

Déi v6i cac bénh thip khép, ¢6 thé phai sit dung ibuprofen trong thoi gian dai hon.

Liéu dimg ibuprofen phu thugc vao do tudi va cin ning ca bénh nhén. Lidu dung t6i da cho ngudi
1ém khong duge vuot qua 800 mg ibuprofen.

Nén nubt vién ﬂ}uéc voi mot ly nude, tdt nhit trong hodic sau bita dn. PSi véi bénh nhin c6 da day
nhay cam nén uong trong bita an.

Liéu ding

Dau va sot nhe dén trung binh

Nguoi lén va thanh thiéu nién cd cdn ndng > 40 kg (tir 12 tudi tré lén):

400 mg udng lidu duy nhit hodc chia 3 — 4 1An/ngay, mdi l4n cich nhau 6 gio. Liéu ding trong dau
ntra ddu: 400 mg, uéng mot liéu duy nhét, néu cin chia thanh cac liéu cach nhau 6 gio.

Liéu toi da hang ngay khong dugc vugt qua 1200 mg.
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nguyén phdt

' nh thiéu nién cé cdn néing > 40 ke (tir 12 i tré lén):

3 14n/ngdy, mdi lan cach nhau 6 gid. Liéu tdi da hang ngay khong vuot qua 1200

Nguwoi lon:

Liéu khuyén céo 1a 1200 - 1800 mg mdi ngdy chia lam nhiéu lan. Liéu duy tri 600 - 1200 mg méi
ngay. Trong tinh trang cép tinh va nghiém trong, lidu ¢6 thé duoc ting tam thoi 1én toi da 2400 mg
chia lam 3 hoic 4 lan/ ngay.

Thanh thiéu nién tie 15 dén 17 tudi:

Lidu khuyén cdo nén duge diéu chinh theo cdn ning: 20 mg/kg dén t6i da 40 mg/kg trong luong co
thé mdi ngay (t6i da 2400 mg mdi ngay) chia lam 3 dén 4 lan.

Nguwoi gia

Cac NSAID nén dugc sir dung than trong dac biét & bénh nhén cao tudi dé bi tac dung phu va nguy
co cao xudt huyét, loét hodc thing duémg tiéu héa c6 kha nang gdy tir vong. Néu cdn phai cén nhéc
diéu tri, nén st dung liéu thip nhat trong thoi gian ngin nhét cin thiét dé kiém soat céc tridu chimg.
Didu tri nén duge xem xét lai theo cdc khoang thoi gian déu din va nglmg didu tri néu khong thdy loi
ich hodc xay ra tinh trang khong dung nap.

Suy thin

O nhing bénh nhén bi suy giam chiic ning thin nhe hodc trung binh, lidu dung nén duogce gitt & mic
thép nhét c6 thé trong thei gian ngén nhit cin thiét dé kiém soat cde triéu chimg va theo doi chire
néng than.

Suy gan

O nhimg bénh nhan bj suy gidm chirc ndng gan nhe hodic trung binh, lidu ding nén duge gilt & mirc
thip nhét ¢4 thé trong thdi gian ngén nhét can thiét dé kiém soét céc tridu chimg va theo ddi chirc
ning gan.

5. Chdng chi dinh
Qua min véi ibuprofen hay bat ky thanh phén ta duge ndo cta thude.

Bénh nhén co tién sir phan img qué man (nhu hen suyén, viém mii, phit mach hodc néi may day) khi
dung voi aspirin hodc céc thude khang viém khong steroid (NSAID) khac.

Bénh nhan ¢ tidn st loét/xudt huyét duong tiéu hoa lién quan dén diéu trj véi NSAID trude do.
Pang hodc ¢6 tidn sir loét/xudt huydt da day — t4 trdng tai phét (hai hodc nhiéu dot loét hode xuat
huyet dd c6 bang chimg).

Suy thén ndng hodc suy gan nadng.

Suy tim ngng (NYHA dg [V).

3 thang cudi cua thai ky.

Mt nuée dang ké (do nén, tiéu chay hodc udng khong di nude).

Xuét huyét mach mau nio hodc ving khac.

R&i loan tao mau khong xéc dinh.

Chéng chi dinh ding Ibuprofen cho tré em c6 cin ning dudi 20 kg hodc dudi 6 tudi.
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d dong thoi ibuprofen véi cdc NSAIDs khic bao gbm thudc e ché chon loc

DUGC PHAM | -] ; . : 5
LA IEHHWH?REFY genase-2 do lam ting nguy co loét hodc xuat huyeét.

lau dai nén duoc gidm sat y té thuong xuyén dé theo ddi cac tac dung khong mong muén.

Ibuprofen chi nén duge sir dung sau khi xem xét chat ché ty 1& 1¢i ich - rii ro trong cdc truomg hop

sau:

—  Lupus ban do hé théng (SLE) va cdc bénh mé lién két hdn hop.

—  Réi loan chuyén héa porphyrin bim sinh (vi du réi loan chuyén héa porphyrin cp tinh timg dot).

- Bathang déu va ba thang th hai thai ky.

—  Phu nit cho con b.

Cén luu y dic biét trong cac trudng hop sau:

—  Céc bénh duong tiéu hoa bao gom viém dudng rudt man tinh (viém loét dai trang, bénh Crohn).

—  Suy tim va ting huyét 4p.

—  (Giam chirc nang than.

~  RAi loan chitc nang gan.

—  Réi loan qua trinh tao mau.

~  Réi loan qua trinh d¢ong mau

— Di tng, s6t theo mua, phu né man tinh niém mac miii, V.A, bénh phdi tic nghén man tinh hogc
hen phé quan.

~  Ngay sau cdc phiu thudt lém.

Xudt huyét, loét va thiing dwong tiéu hda

Xuit huyét, loét va thimg dudmg tiéu héa ¢6 thé gdy tir vong, di dugce bdo cdo véi tat ca cac NSAID

vao bét ky thoi diém ndo trong qué trinh diéu tri, ¢ hodc khong ¢6 cie tridu ching canh béo hodc

tién str cta cdce bién cb nghiém trong vé tiéu hoa trudce do.

Nguy co xuét huyét, loét hodc thing duong tiéu héa cao hom khi ting liéu NSAID & nhimg bénh nhin

¢6 tidn sir loét, dic biét néu c6 bién ching xuét huyét hodc thung, va & ngudi cao tudi. Nhimg bénh

nhan nay nén bit diu diéu trj v6i liéu thdp nhat hién co.

Cén nhéc két hop didu tri voi cac thude bao vé (nhu misoprostol hodc thude e ché bom proton) cho

nhiing bénh nhan ndy va ca bénh nhéan cdn dimg déng thoi voi acid acetylsalicylic lidu thép hodic cac

thudc khic gdy ting nguy co trén dudng tiéu hoa.

Bénh nhan ¢6 tidn st ngd doe tiéu héa, dic biét [a ngudi cao tudi, nén béo cdo khi gip bét ky triéu

chimg bdt thudng ndo & bung (dic biét 1a xuat huyét tiéu héa), nhét 1a trong giai doan dau ctia qua

trinh diéu tri.

Thén trong & nhitng bénh nhan dang diéu trj ddng thai véi cde thude 6 thé lam ting nguy co loét

hodc xudt huyét nhu corticosteroid duomg udng, thude chéng déng nhu warfarin hodc heparin, thude

tte ché tai hip thu co chon loc serotonin hodc thude chong két tap tidu cdu nhu acid acetylsalicylic.

Nén ngung dung thuéc khi xay ra xudt huyét hodc loét duong tiéu héa & nhimg bénh nhan sir dung

ibuprofen.
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ND nén duoc sir dung cdn thin cho nhitg bénh nhan c6 tién sir bénh vé duong tiéu hoa
#dwi trang, bénh Crohn) vi nhitng tinh trang nay c6 thé trdm trong hom.

DUt bi
U TERRE FAANGE /7 )

) guol &1 ¢6 tan sudt gip tic dung khdng mong mudn véi cée thude NSAID tang, dic biét 1a
QT udt huyet tiéu hoa co thé gy tir vong

Anh hwéng trén tim mach va mgch mdu néo

CAn theo dai va tr vén vy té thich hop cho nhitng bénh nhén c6 tién sir ting huyét dp vashodc suy tim
sung huyét tir nhe dén trung binh vi tinh trang & dich, tang huyét ap va phui di duge béo cdo lién quan
dén lidu phap NSAID.

Hoi chieng Kounis

Céc truong hop méc hoi ching Kounis di duge béo cdo & nhitmg bénh nhén diéu trj bang ibuprofen.
Hoi ching Kounis da duoc dinh nghia la céc triéu chimg tim mach thir phat do phan (mg di tmg hodc
qua mén lién quan dén co thit d6ng mach vanh va c6 kha ning din téi nhdi mau co tim.

Cac nghién ciru 14m sang cho thdy viée sir dung ibuprofen, dic bigt & liéu cao (2400 mg/ngay) cd thé
lam ting nhe nguy co huyét khéi dong mach (nhu nhdi mau co tim hodc ddt quy). Nhin chung, cdc
nghién citu dich t& hoc khéng cho thiy viée dung ibuprofen liéu thip (< 1200 mg/ngay) co lién quan
dén tang nguy co bién cd huyét khdi déng mach.

Bénh nhén ting huyét ap khong kiém soat, suy tim sung huyét (NYHA do 1I-111), bénh tim thiéu méu
cuc bo, bénh déng mach ngoai bién va/hodc bénh mach médu ndo chi nén duge diéu tri bing ibuprofen
sau khi cAn nhic cdn than va nén tranh dung liéu cao (2400 mg/ngay).

Cung can cAn nhéc ky trude khi bit dau didu tri l4u dai cho bénh nhén c¢6 yéu td nguy co mﬁc cac
bién ¢d tim mach (vi du: tang huyét 4p, ting lipid mdu, dai thdo duong, hut thude), dic biét néu cin
dung lidu cao ibuprofen (2400 mg/ngay).

Phan ikng co hai trén da nghiém trong (SCAR)

Phan mg c6 hai trén da nghiém trong (SCAR), bao gbm viém da tréc vay, hong ban da dang, hoi
chimg Stevens-Johnson (SJS), hoai tir thugng bi nhiém doc (TEN), phén tng do thudc dic trung boi
finh trang téing bach cdu 4i toan va céc triéu chimg toan than (hdi chimg DRESS), va hji chimg ngoai
ban muyn mi toan than ¢ip tinh (AGEP), c6 thé de doa tinh mang hodc gdy tir vong, da duge duge
bdo cdo lién quan dén viéc sir dung ibuprofen. Hau bét cac phan tmg nay xdy ra trong khoang thang
diu. Néu xudt hién cdc ddu hiéu va triéu chimg goi ¥ nhimg phan tmg ndy thi nén ngimg sir dung
ibuprofen ngay ldp tirc va xem xét diéu trj thay thé (néu thich hop).

Ngoai ra, bénh thiy ddu c6 thé 1a nguén gdc clia cée bién chimg nhiém tring da va md mém nghiém
trong. Cho dén nay, khéng thé loai trir ring NSAID 1am trim trong thém céc nhiém tring nay. Vi
viy, tranh sir dung ibuprofen khi bi thiy dau.

Che gidu tridu chimg ciia nhiém tring

[buprofen c6 thé che gidu cdc triéu chimg nhiém tring, c6 thé dfn dén tri hodn vide didu tri ban ddu
thich hop hon va do d6 1am nang thém tinh trang nhiém tring. Diéu nay da dugc quan sat thiy & bénh
viém phéi mac phai cong ddng va céc bién chimg do vi khuén gdy ra bénh thiy ddu. Khi st dung
1buprofen ding @ ha s6t hodc giam dau lién quan dén nhiém trung, nén theo doi tinh trang nhiém
trung Néu tir dimg thude, bénh nhan nén tham khao y kién béc s néu céc tri¢u chimg van ton tai hodc
tram trong hon.
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va cdc thay ddi benh ly khac ¢ than. O ngudri, da ¢6 bo cdo vé viém than ké céip tmh kem t1eu ra
méu, protein nidu va thinh thoang ¢6 hi chimg than hu. Cac truong hop nhiém doc thin ciing da
duge ghi nhin & nhilng bénh nhan ¢é prostaglandin déng vai tro bu trir trong viée duy tri tudi mau
than, & nhitng bénh nhan nay, st dung NSAID c6 thé lam giam su hinh thanh prostaglandin phu thugce
lidu va giam hm lrong mau qua than, dén dén tinh trang mat b ¢ than. Nhimg bénh nhdn ¢d nguy co
cao nhét bi phan g nay 1a ngudi rdi loan chire ning than, suy tim, ri loan chic ning gan, nhimg
ngudi dang ding thude lgi tiéu va thude e ché men chuyén (ACE) va ngudi cao tudi. Khi ngung
didu trj NSAID thudng s& phuc hdi vé trang thai trudc khi didu tri.

Nhiém toan 6ng thén va ha kali mau c¢é thé xay ra sau khi dung qua lidu cdp tinh va & nhitng bénh
nhan dung cac san pham ibuprofen trong thoi gian dai véi lidu cao (thuong la hon 4 tudn), bao gdm
ca lidu vuot qué lidu khuyén cdo hing ngy.

Anh hwong trén gan

Réi loan chirc ning gan.

Lupus ban dé hé théng (SLE) va cdc bénh mé lién két hén hop

(3 bénh nhén bi lupus ban d6 hé thong cling nhur cdc bénh md lién két hdn hop, c6 thé ting nguy co
viém mang ndo vo khudn.

Viém mang ndo vo khuin

Céc triéu ching cia viém mang ndo vd khuan nhur cimg ¢d, dau du, budn ndn, ndn, sét hodc mat
dinh huéng da duge quan sét.

Viém mang ndo v khuan da duoce gh1 nhén trong mat s6 trudmg hop hiém gap & bénh nhan dang diéu
tr| bang 1buprofen Mic du ¢6 nhidu kha ning xay ra & bénh nhén bi lupus ban d6 hé thong va céc

bénh mo lién két hdn hop, viém mang ndo vd khudn ciing duge béo cdo & nhimg bénh nhin khéng c6
bénh man tinh tiém an.

Cdc canh bdo khdc

Rt hiém khi quan sat thiy cdc phan img qua man cap tinh nghiém trong (nhu sc phan v¢). Khi co
cdc dau hiéu ddu tién cia phan mg qué man sau khi ding ibuprofen, phéi ngimg thude ngay. Tién
hanh céc bién phap y té cén thiét, phit hgp véi triéu chimg, phai do bac si chuyén khoa thyc hién.

Co thét phé quéan, may day hogc phit mach c6 thé xuét hién & nhimg bénh nhéan c6 tién sir hoge dang
bi hen phé quan, viém miii man tinh, viém xoang, polyp mili, V.A hodc cac bénh di ing.

[buprofen cé thé che ddu cac diu hiéu hodc triéu chimg ctia nhidm tring (sdt, dau va sung).

St dung trong thoi gian dai bt ky loai thude g1am dau nao dm voi chtmg dau ddu c6 thé lam dau
ndng hon. Néu ¢6 hodc nghl ngdr tinh trang nay, cdn duge tu vén y té va ngimg diéu tri. Chén doan
dau ddu do lam dung thuée (MOH) nén dwoc nghi ngd & nhimg bénh nhén bi dau diu thuémg xuyén
hoic hang ngay méac du (hodc do) sir dung thude tri dau ddu déu din.

Nhin chung, thoi quen ubng thude giam dau, dédc biét la sir dung két hop céc thude giam dau khac
nhau, ¢6 thé gay tén thuong than lau dai va c¢6 nguy co suy thin (bénh thdn do thude giam dau).

5/13



https://trungtamthuoc.com/

n tranh ubng ruou vi cé thé lam Lang tac dyng khong mong mudn cua NSAID, dic bi¢t 1a énh
huong trén duong tiéu hoa hodc hé thdn kinh trung wong.

Bénh nhén dang diéu tri bing ibuprofen nén bdo cho béc si cdc dfu hiéu hodc triéu chimg cua loét
hodic xudt huydt tiéu héa, nhin md hodc cac triéu chimg khac vé mat, pht ban trén da, ting can hodc
phu.

Tré em

Tré em va thanh thiéu nién bi mat nude c6 nguy co suy thin.

Nguy co huyét khéi tim mach

Céc thube chong viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding dudng toan thén, c6 thé
lam tang nguy co xudt hién bién cd huyét khdi tim mach, bao gdm ca nhdi mau co tim va dgt quy, ¢o
thé din dén tir vong. Nguy co ndy c6 thé xuit hién sém trong vai tuan déu ding thude va co thé ting
1én theo thoi gian dung thude. Nguy co huyét khéi tim mach duge ghi nhdn chi yéu & lidu cao.

Bic si cin danh gia dinh ky su xudt hién cla cdc bién ¢d tim mach, ngay ca khi bénh nhan khong ¢6
céc triéu ching tim mach trude d6. Bénh nhén can duoc canh bao vé cac tridu chimg clia bién cb tim
mach nghiém trong va cdn tham kham béc si ngay khi xuét hién céc triéu chimg nay.

Pé giam thidu nguy co xuit hién bién ¢b bét li, cin st dung IBUPRO 200-LTF ¢ liéu hang ngay
thap nhét c6 hidu qua trong thoi gian ngén nhét ¢ thé.

Théng tin vé td dwgc

Thudc ndy ¢6 chita duéi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién nén bao phim, vé co ban dugc xem
nhu ‘khong chira natri’.

7.  Sir dung thuéc cho phu ni¥ ¢é thai va cho con bi

Phu nit co thai

Su trc ché téng hop prostaglandin c6 thé dnh huéng bét loi dén thai ky va/hodic sy phat trién cua
phéi/thai nhi. Dit li€u tir cdc nghién ctru dich t& hoc cho thiy ting nguy co sdy thai, dj tit & tim va
khe hé thanh bung sau khi str dung thude tre ché tong hop prostaglandin trong thoi ky diu mang thai.
Nguy co tuyét déi vé di tat tim mach da ting tir dudi 1% 1én khoang 1,5%. Nguy co duge cho la ting
theo lidu ding va thoi gian didu tri. O dong vét, viée sir dung thudc irc ché tong hop prostaglandin
cho thdy lam tang tinh trang mét phdi true va sau khi lam td va gy chét phdi-thai. Ngoai ra, di c6
bao cdo ting t¥ 1& méc cdc di tit khéc nhau, bao gdm c4 tim mach ¢ déng vét duge ding chit dc che
tong hop prostaglandm trong gl:n doan h.mh thanh co quan. Tir tudn thit 20 ctia thai ky ted di, viée st
dung Ibuprofen c6 thé gay thiéu &i do rdi loan chire ndng than cta thai nhi. Diéu ndy cb thé xay ra
ngay sau khi khéi ddu diéu tri va thuomg hdi phuc khi ngimg thude. Ngodi ra, dd ¢6 béo céo vé co
thit dng dong mach sau didu tri trong thii ky ba thang thir hai cia thai ky, hiu hét trong s6 dé dugce
gidi quyét sau khi ngirng diéu tri. Vi vdy, trong ba thang du va ba thang thi hai ctia tha1 ky khong
nén ding NSAID trir khi thuc sy cdn thiét. Néu st dung NSAID cho phu nit dang ¢ gang thu thai
hodc dang trong ba thang dau va ba thang thtr hai cta thai ky, nén gift liéu & mirc thap va thoi gian
diéu tri cang ngfn cang tot.
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hi\sinh nén can nhic theo ddi vé tinh trang thiéu 6i va co thét dng déng mach sau khi tiép xtic
ofen trong vai ngay ké tir tudn thai thir 20 tr& di. Nén ngimg st dung ibuprofen néu thiy c6
=l : ., 7 =
) 6ng din nude 6i co thit dong mach.

fang thir ba ciia thai k¥, tht ca cdc chét te ché tdng hop prostaglandin c6 thé khién thai nhi

—  Pac tinh trén tim phdi (co thit/dong sém éng déng mach va tang huyét dp phdi)

—  Réi loan chic ning than

Déi véi ngudi me va tré so sinh, & cudi thai ky:

- C‘é thgé kéi:) dai thoi gian chay méu, tic dung chong két tap tiéu cdu cé thé xdy ra ngay ca ding
liéu rat thap

— e ché co bép tir cung din dén chuyén da bi chdm hogc kéo dai thoi gian chuyén da.

Do dé, chéng chi dinh dung ibuprofen trong ba thing cudi cia thai ky.

Phu nit cho con bu

Ibuprofen duge bai tiét qua stra me, nhung voi llELl diéu tri trong thei gian ngin, dudong nhu khong
¢6 nguy co anh hudng dén tré so sinh. Tuy nhién, néu duoc ké don didu tri 14u hon, nén cin nhéc cai
slta sém.

Kha ndng sinh san

Viéc st dung ibuprofen co thé lam suy yéu kha niang sinh sin va khong duge khuyén cdo & nhimg
phu nit dang ¢6 ging thu thai. O nhimg phu nit gip khé khin trong viée thu thai hodic dang trong qua
trinh didu tra vé tinh trang v sinh, nén can nhic ngimg ding ibuprofen.

8. Anh hwéng ciia thude 1én kha ning 14i xe, vin hanh may méc

Nhin chung, 1bupr0fen khong gdy tac dung khong mong mudn lén kha ning l4i xe va vin hanh may
méc. Tuy nhién, & lidu cao cé thé gip céc tic dung khong mong muén nhu mét méi, budn ngt, chéng
mit (duge béo cdo la thuong gip) va roi loan thi gidc (duge bdo cdo 1a it gdp), nén kha ning cha dong
tham gia giao thong hodc vin hanh mdy mée ¢6 thé bi suy giam trong ting truémg hop. Tac dong nay
duoc tang cudng khi ubng rugu dong thei.

9. Tuong tie, trong ky cia thude

Twong tdac cia th ubc

Khong dung ibuprofen dong thi véi eic thude sau:

Acetylsalicylic acid

Viée sir dyng dong thoi lbuprofen va acetylsalicylic acid thuong khong duge khuyén cdo vi nguy co
ting tdc dung khong mong mudn. D ligu thuc ngh1¢m cho thdy ibuprofen c6 thé ¢ ché canh tranh
tdc dung ctia acetylsalicylic acid lidu thip trén két tap tiéu cdu khi ding ddng théi. Mac du chua chic
chén vé viéc ngoai suy cac dit lidu ndy ddi véi tinh trang 1am sang, khong loai trir kha nang st dung
ibuprofen thudng xuyén va lau dai c6 thé lam giam tac dung bao vé tim mach ctia acetylsalicylic acid
liu thip.

Khong c6 tadc dung lién quan dén 1dm sang nao duge xem la co thé xay ra d6i véi nhing truéng hop
str dung ibuprofen khong thudng xuyén.

Cdc NSAID khéc bao gom thuéc tic ché chon loc cyclooxygenase-2

Do tac dung hiép dong, viéc st dung déng thoi mat s6 NSAID c6 thé lam ting nguy co xudt huyét va
loét duomg tidu héa. Do dé, nén tranh sir dung dong thoi ibuprofen véi cac NSAID khéc.
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0 thé tﬁng cudng tac dung cua thudc chdng dong, nhu warfarin hodc heparin. Trong
eu tri déng thoi, nén theo déi tinh trang déng mau.

ra din den giam do thanh thai cia methotrexate. Viéc str dung ibuprofen trong vong 24 gi¢ trudc hodc
sau khi ding methotrexate c6 thé din dén ting ndng dd methotrexate va ting tac dung gay doc. Do
d6, nén tranh sir dung ddng thoi cdc NSAID va methotrexate lidu cao. Ngoai ra, nén cén nhic nguy
co tuong tac khi diéu tri liéu thdp v6i methotrexate, dic biét & nhimg bénh nhén bi suy giam chirc
ning thin. Nén theo ddi chirc ndng thén trong diéu trj phdi hop.

Thén trong khi ding ddng ibuprofen ddng thi voi cde thude sau:

Digoxin, phenytoin va lithi

Str dung dbng thoi 1buprofcn véi cde thube chira digoxin, phenytoin hodc lithi ¢6 thé lam ting nong

do céc thude nay trong huyét thanh. Kiém tra ndng d6 lithi trong huyét thanh 12 can thiét va khuyén
cdo nén kiém tra ndng @ digoxin va phenytoin trong huyét thanh.

Thuée loi tiéu va thude ha huyét dp

Do cde NSAID c6 thé 1am giam tic dung ciia thue loi tiéu va thude ha huyét ap, bao gdm thude e
ché men chuyen thuéc chen beta va thude dbi khing angiotensin II. () mét sd bénh nhan co chirc
néing than bi ton thuong (vi du: bénh nhén mét nude hode bénh nhan cao tudi bi ton thuong chirc ning
thdn) dung ddng thoi véi thude tre ché men chuyén hodc thube dbi khang a.ngmtensm I va cac thude
tic ché cyclooxygenase c¢6 thé lam suy glém thém chirc ning thin, bao gdm ca suy thén cép co thé
xay ra, thu'émg hoéi phuc duge. Vi vy, su ket hop phal duoc than trong, ddc biét & ngudi cao tudi.
Bénh nhan ¢in dugc cung cip di nuée va cAn cAn nhic theo ddi chirc ning than dinh ki sau khi bt
déu didu tri dong thoi.

Viée dung dong thosi ibuprofen va thuécthi tidu giit kali hodc thudc e ché enzym chuyén c6 thé gay
tang kali huyét. Can theo d&i can thidn nong d9 kali.

Captopril

Céc nghién ciru thuc nghiém chi ra rang ibuprofen chéng lai tic dung ting thai natri cta captopril.
Aminoglycoside

Cac NSAID ¢6 thé lam chdm qué trinh dao thai aminoglycoside va ting ddc tinh clia chiing.

Thuéc tre ché tdi hdp thu serotonin chon loc (SSRI)

Ting nguy co xudt huyét tiéu hoa.

Ciclosporine

Nguy co tén thuong than do ciclosporine ting lén khi ding ddng thori véi mét sé NSAID. Khong thé
loai trir tac dung ndy ddi voi sy két hop ctia ciclosporine va ibuprofen.

Cholestyramine

Diu tri dong théil cholestyramine va ibuprofen dan dén kéo dai va giam (25%) sy hip thu cua
ibuprofen. Céc thuoe nén duge ding cich nhau it nhat 1 gio.

Tacrolimus

Ting nguy co gdy doc than.
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Tr@m haflg Fdpg vé viée tang nguy co tu mdu khép va méau ty & nhing bénh nhén duong tinh voi HIV
M T : H!P@hh mgu khé déng dang duore diéu tri dong thod voi zidovudine va ibuprofen. Co thé tang nguy

g%f IEL% _{1‘* > huyét khi sir dung ddng thoi zidovudine va cac NSAID. Khuyén cdo kiém tra cong thire
in sau khi bat déu diéu tri phdi hop.

C6 thé 1am tang ndng dd cac NSAID trong huyét tuong.
Mifepristone

Néu sir dung cac NSAID trong vong 8 - 12 ngay sau khi dung mifepristone, ¢é thé 1am gidm tac dung
cua mifepristone.

Probenecid hodc sulfinpyrazone

C6 thé 1am chim thai trir ibuprofen. T4c dung dao thai acid uric cia cac thude nay bi giam.
Chiét xudt thdo dioc

Ginkgo biloba cé thé 1am ting nguy co chay mau khi ding véi cac NSAID.

Thudc tic ché CYP2CY

Ding dong thoi ibuprofen véi céc thude e ché CYP2C9 ¢o thé lam tang phoi nhiém véi 1bupr0fen
(co chit cia CYP2C9). Trong mdt nghién ciru v6i voriconazole va fluconazole (céc thude tc ché
CYP2C9), su phoi nhiém S (+) ibuprofen da dugc chv.mg minh tdng khoang 80 - 100%. Cin xem xét
giam lidu ibuprofen khi ding ddng thoi cac thube e ché CYP2C9 manh, dic biét khi ding ibuprofen
liéu cao voi voriconazole hodc fluconazole.

Khdng sinh nhém quinolone
Bénh nhén ding cdc NSAID va quinolone ¢6 thé ting nguy co co giit.
Sulphonylurea

Céc NSAID c6 thé lam ting téc dung ha glucose huyét cua cée thude sulphonylurea. Trong trudng
hop diéu tri dong thoi, nén theo doi mite glucose huyét.

Corticosteroid

Ting nguy co loét hodc xudt huyét tiéu héa.

Thude chong két tdp tiéu cau (vi du clopidogrel va ticlopidine)

Tang nguy co xudt huyét tiéu hoa. |

Ruou, bisphosphonate va oxpentifylline (pentoxyfiline)

C6 thé 1am ting tic dung khéng mong mudn trén dudng tidu hoa va nguy co xuat huyét va loét.
Baclofen

Tang doc tinh baclofen.

Twong ky ciia thudce

Do khong c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cta thudc, khong tron 14n thude nay véi cde thudc khac.
10. Téc dung khong mong mudn cia thude

Céc tac dung khong mong muén sau diy chu yéu phu thudce vao liéu va thay d6i theo tirng c4 nhan.

Cac tic dung khong mong mudn phd bién nhét 12 trén duomg tiéu hoa. Co thé xdy ra loét da day, thung
hodc xudt huyét tiéu hoa, ddi khi gdy tir vong, dic biét & ngudi cao tudi. Budn ndn, ndn, tiéu chay,
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Yo bon, kho tiéu, dau bung, di cAu ra méau, non mira, loét da day, dot cdp cia viém dai tring
da duge béo cdo sau khi ding thude. Viém da day dugc quan sat thdy it xay ra hon.
lam sang c,ho thdy viée su dung ibuprofen dac biét la & lidu cao (2400mg/ngdy) c6
4ng nhe nguy co mic cac bién cd huyét khoi dqng mach (vi du nhdi mau co tim hogic dét
i thém phdn "Canh bdo va thén trong khi dung thude”).

Phu, tang huyét ap va suy tim di duoc bdo cdo lién quan dén diéu trj bing NSAID

Rét thuong gap (ADR > 1/10); Thuémg gap (1/100 < ADR < 1/10); it gap (1/1000 < ADR <1/100);
hiém gip (1/10.000 < ADR <1/1000); rat hiém gip (ADR <1/10.000); khéng biét (khong thé wdc tinh
tir dit liéu co san).

Roi loan m4u va hé bach huyét

Rat hiém gap Réi loan tao mau (thleu mau, gidm bach cdu, giam tiéu cau,
giam toan thé huyét cau, mét bach cau hat, giam bach cau
tmng tinh). Céc triéu chimg hodc déu hiéu ddu tién 6 thé
a: sdt, dau hong, loét bé mit miéng, triéu chimg gibng ctm,
kiét strc nghiém trong, chay mau mili va da.

Réi logn h¢ mién dich

It gap Céc phan img qud man nhu may day, ngira, ban xuét huyet
va phét ban ciing nhu 1én con hen (déi khi kém ha huyét
ap)

Hiem gdp Hoi chimg lupus ban do

Rat hiém gdp Phan tmg qua mén nghiém trong. Cac triéu chimg cé thé

bao gom: Phi mit, sung ludi, sung bén trong thanh quan
kém theo co thit dudng tho, khé thd, nhip tim nhanh, ha
huyét 4p dén soc de doa tinh mang.

Réi loan tim thin

Hiém gdp Trém cam, 14 18n, do gide.

Khéng biét Lo ling

Réi logn thin kinh

Thuong gdp Pau ddu, budn nga, chéng mit, mét moi, kich dong, hoa
mét, mit ngu, dé cdu kinh.

Rt hiém gap Viém mang nido vo khuén

Khong biét Viém thén kinh thi gidc, di cam

R&i loan miit

It gap Réi loan thi gidc

Hiém adp Suy nhuoc thi lue do nhiém doc

Rbi logn tai va mé dao

Rat hiém gdp U tai

Khéng biét Giam thinh lyc

Réi logn tim

Rat hiém gap Panh tréng ngue, suy tim, nhdi méu co tim, phi phéi cdp,
phti né

Khong biét Hoi chimg Kounis

Réi logn mach mdu

Rét hiém gdp Tang huyét dp.

Rc’f: loan hé hip, ngue va trung that

It gép Viém mili, co thit phé quan

ROi loan tiéu hda

Rt thuong gép Ri loan tiéu hoa, nhu ¢ néng, kho tiéu, dau bung va budn
non, ndn, ddy hoi, tiéu chay, tdo bén.

Thuong gap Loét duomg tiéu hoa, doi khi co xuét huyét va thung (xem

phan "Canh bdo va than trong khi ding thude™), mat mau
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tidm 4n c6 thé din dén thiéu mau, dai tién ra mau, ndn ra
mau, loét miéng, viém dai trang, dot ¢dp cua bénh viém
rudt, bién chimg thi thira dai trang (thing, ro)

Viém da day

Viém thyc quan, viém tuy, hep rudt.

Réi loan chiic nang gan, ton thucmg gan, ddc biét khi st
dung trong thoi gian dai, suy gan, vi€ém gan cap, vang da.
Réi loan da va md dudi da

Rét hiém gap Phéan tmg c6 hai trén da nghiém trong (SCAR) (bao gbm
hdng ban da dang, viém da tréc vay, phan img bong nudc
bao gf}m Héi chimg Stevens-Johnson va hoai tir thuong bi
nhiém dc, rung toc, viém cén mac hoai fir)

Khéng biét Phan img do thudc dic trung béi tinh trang ting bach ciu
4i toan va céc triéu ching toan thén (héi chimg DRESS),
hoi chimg ngoai ban mun mu toan thin cap tinh (AGEP),
phan g nhay cam véi anh sang.

Réi loan thén va tiét niéu

It gap Phat trién phi né diic biét & nhitng bénh nhan bi ting huyét

ap dong mach hodc suy than, hoi chimg thdn hu, viém k&

than ¢6 thé lién quan dén suy than

Hiém gdp Hoai tir nhti thdn khi ding trong thoi gian dai.

Khong biét Nhiém toan 6ng than*

R&i logn toan thén va tgi ché ding

thubc

Khéng biét Kho chiu

Réi loan chuyén héa va dink dwing

Khong biét Ha kali mau*,

Cdc xét nghié¢m

Hiém gdp Ting nito uré madu, transaminase huyét thanh va

phosphatase leIl'l g1am gid tri hemoglobm va hematocrit,
e ché két tap tiéu cu, kéo dai thoi gian chay mau, giam
calci huyét thanh, ting acid uric huyét thanh
* Nhiém toan 6ng thdn va ha kali mau da dugc bdo cdo trong qud trinh sau khi ibuprofen dugce sir
dung ngoai thi trudmg, thudng xay ra khi st dung trong thoi gian dai & liéu cao hon khuyén céo.
Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phdn Canh béo va than trong).
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc st khi gdp cdc tic dung khéng mong muon nhw trén khi su
dung thubc hojc bdo cio cic phan itng cé hai ciia thuoc vé Trung tam Théng tin thuoc va Theo
doi phdn éng co hai cua thube (ADR) Quéc Gia. Dja chi: 13 - 15 Lé Thdinh Tong - Hoan Kiém -
Ha Npi. Dién thogi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.
11. Qua liéu va cich xi tri
Qui liéu
Hau hét nhimg bénh nhan udng mot lugng 16n NSAID trén 1m sang s& khong xudt hién nhimg trigu
chimg khéc ngoai budn nén, nén, dau thugng vi hay hiém gip hon nhu tiéu chay. Rung gidt nhéin cdu,
nhin mé, 0 tai, dau diu va xuét huyét tiéu hoa ciing cé thé xay ra. Trong truéng hop ngd doc ning
hon, biéu hién ddc tinh dugc quan sat thdy trén thin kinh trung wong nhu chéng mat, hoa mit, budn
ngti, ddi khi kich dong va mét dinh huéng, mét y thirc hodc hén mé. Thinh thodng b¢nh nhin Xudt
hién cac con co gidt. Tré em cling cd thé bi chudt rit co. Trong trudng hop ngd doc nghiém trong,
nhiém toan chuyén héa, ha than nhiét va tang kali huyét c6 thé xdy ra va thoi gian prothrombin/INR
(ty s6 chudn héa quic t€) co thé bi kéo dai, do can thiép vao hogt dng ctia cdc yéu to dong mau trong
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dne-Suy thén cép7 ton thwong gan, ha huyét ép, suy hd hdp va tim tai cling co thé xay ra. Bénh
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Diéu tri tridu chimg va hd tro, bao gém duy tri duomng thé thong thoang va theo ddi cdc ddu hiéu tim
va sinh tdn cho dén khi én dinh. Lam rdng da day hodc chi dinh uéng than hoat tinh néu bénh nhan
ubng hon 400 mg/kg cin ning trong vong 1 gio. Néu ibuprofen da duoc hédp thu, nén sit dung cac
chét co tinh kiém dé thiic ddy bai tiét acid ibuprofen trong nude tiéu. Néu co gift xay ra thuong xuyén
hoic kéo dai, diéu tri bang diazepam hodc lorazepam tiém tinh mach. Nén dung thude gidn phé quan
cho bénh nhén hen suyén. Chua cé thude giai doc déc hiéu.

12. Pie tinh dwee lwe hoe

Nhom duoe [j: Thude chong viém va chéng thép khép, khéng steroid, céc din chét acid propionic.
Ma ATC: MO1AEO]

Tbuprofen la mdt NSAID c6 hoat tinh chdng viém, giam dau va ha s6t. Cdc mod hinh giam dau va viém
trén ddng vt chi ra ring ibuprofen tic ché hiéu qua sy tdng hop cdc prostaglandin. O ngudi, ibuprofen
lam gidm con dau do viém hofic lién quan dén viém, sung va sot. Ibuprofen Ge ché tong hop
prostaglandin bang cach trc ché hoat dong ctia cyclo-oxygenase. Ngoai ra ibuprofen con trc ché ADP
(adenosine diphosphate) hodc collagen c6 tac dung kich thich két tap tiéu cau.

Dit lidu thuc nghiém cho thdy ibuprofen c6 thé tic ché canh tranh tic dung cla aspirin liéu thép
(acetylsalicylic acid) dbi v&i su két tap tiéu cdu khi ching duoc dung dong thai. Mt s6 nghién ctru
duoe lye hoe cho thdy khi ding liéu don ibuprofen 400 mg trong vong 8 gid trude hodce 30 phit sau
khi dung lidu aspirin (acetylsalicylic acid) (81 mg), dd xdy ra téc dung giam cia (acetylsalicylic acid)
d6i v6i sy hinh thanh thromboxan hodc sy két tap tiéu cAu. Mic du c6 nhing didu khéng chéc chin
lién quan dén viéc ngoai suy dit lidu d6i v6i tinh trang lam sang, khong loai trir kha nang st dung
thudmg xuyén, 1au dai ibuprofen cé thé 1dm giam tdc dung bao vé tim mach ciia acetylsalicylic acid &
liéu thap.

Khong cé tac dung lién quan nao dugc xem la co khé ning xay ra khi st dung ibuprofen thuong
Xuyén.

[buprofen trc ché tdng hop prostaglandin trong tir cung, do dé lam gidm ddp tmg cla tir cung va ap
luc 18n tir cung, giam cdc com co tir cung theo chu ky va lugng prostaglandin giai phong vao tuin
hoan. Nhitng thay déi ndy dugc cho la dé giai thich cho viéc gidm dau bung kinh. Ibuprofen (e ché
tong hop prostaglandin & thén, c6 thé dan dén suy thén, { dich va suy tim & nhimg bénh nhin ¢6 nguy
co.

Prostaglandin lién quan dén qué trinh ryng trimg, do d6 viée st dung cdc thude trc ché tong hop
prostaglandin c6 thé anh huéng dén kha nang sinh sén cia phu nit.

13. Dic tinh duge djng hoe

Hip thu

Ibuprofen duge hap thu nhanh qua duong tiéu hoa, ndng do dinh trong huyét tuong cta ibuprofen dat
duoc khoang 1-2 gio sau khi ding.

Phin bé
[buprofen duroc phan bé nhanh chong khdp co thé. Ty 18 lién két véi protein huyét twong khodng 99%.
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}oc chuyén hoa & gan (qué trinh hydroxyl héa, carboxyl hoa).

An thai l(hc?émg 2,5 gitr & nguoi khoe manh. Céac chét chuyén héa khéng cé hoat tinh duge
fhai trir chu yéu (90%) qua thdn va qua mat.

14. Quy cach déng goi:

Hop 3 vi Alu/PVC x 10 vién nén bao phim, kém t& huéng dan sir dung,
Hdp 6 vi AlwPVC x 10 vién nén bao phim, kém t& huéng dan sir dung.
Hop 10 vi Alw/PVC x 10 vién nén bao phim, kem t& huéng dén sir dung.
15. Diéu kién bao quéin, han ding, tiéu chuéin chit lwgng cia thude
Diéu kign bdo qudn: Noi khé rdo, tranh 4nh séng, nhiét do khong qua 30°C.
Han dimg cia thube: 36 théng ké tir ngdy sin xuat.

Tiéu chudn chét luong: TCCS.

16. Tén, dia chi ciia co' s¢' sin xuét thude:

Tén co 56 san xudt thuée: CONG TY TNHH MTV DUGC PHAM LA TERRE FRANCE
Dia chi: Lo B3-1, goc duemg D4-N1, khu cdng nghiép Huu Thanh, Xa Huu Thanh, Huyén Dac Hoa,
Tinh Long An
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