https://ftrungtamthuoc.com/

HUONG DAN SU DUNG THUOC
IBUSUSP

uﬁr THANM Vi EN
puUdg PH
*o w HEALTHaﬁﬁ

Piong bdo cho bdc st nhitng tde dung khéng mong mudn gap phai khi sir dung thubc.

hiedng dan str dung trude khi ding. Néu can thém théng tin, xin hoi y kién bde st hodc

o Dé thube xa tdm tay tré em.

o Khéng diing thudc qud han in trén bao bi.
o Lic ky triede khi ding

1. Tén thube: IBUSUSP

2. Thanh phiin cong thire thude:

Mdi Sml hén dich chira:

Duge chat: Tbuprofen BP............. 100 mg.

Ta dwge: Methyl hydroxybenzoate, Propyl hydroxybenzoate, Citric acid monohydrate, Sucrose,
Saccharin sodium, Polysorbate 80, Microcrystalline Cellulose and Carmellose Sodium (Avicel RC
591), Aluminum Magnesium Silicate (Veegum K R2CG2), Glycerol, Purified water, Colour
Sunset Yellow FCF supra, Flavor Essence vanilla, Flavor Sweet orange, Flavor Pineapple.

3. Dang bao ché: Hon dich uéng

Mo ti: Hon dich ubng ¢6 mau cam nhat, hdn dich dong nhat véi mui dic trung va vi ngot.

4. Chi dinh:

Chi dinh dé giam dau tir nhe dén trung binh cac loai dau co, sOt sau tiém, giam triéu chimg dau
dau, dau tai, dau rang va dau lung.

Chi dinh trong céc chén thuong nhe nhu bong gin va cing co.

Ha sét, giam cac triéu chimng cam lanh va cam.

5. Céch ding, li¢u ding:

Thude ding dé udng va chi sir dung ngén han.

Sir dung cbe dong 6 chia vach dé 1dy luong thude cin thiét.

Ngudi lom, ngueéi cao tuéi va tré em trén 12 tudi:

Téc dung khong mong mudn ¢6 thé duge giam thiéu bang cach sir dung ¢6 hiéu qua lidu thap nhit
trong thoi gian ngan nhat can thiét dé kiém sodt céc tridu chimg. Bénh nhén nén tham khao ¥ kién
bac sT néu cac triéu chimg van ton tai hodc trim trong hon, hodic néu cén sir dung thude nay qua
10 ngay.

Liéu khuyén cdo 1a 200 mg-400 mg (10-20 ml), t6i da 3 14n 1 ngay néu cin. Khoang céch giira cac
liéu la 4 gity, khong duge ding nhiéu hon 1200 mg (60 ml) trong vong 24 gio.

Tre em:

Dé giam dau va ha s6t — 20 mg/kg/ngay chia lam nhiéu lan.
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Tré so sinh 3-6 thang tudi c6 cin nang 16m |Mét liéu 2,5 ml c6 thé ding 3 ldn trong 24 gid.
hon 5 kg Khong dung qué 24 gio.

Tré so sinh tir 6 thang dén 1 nam 2,5 ml tir 3 dén 4 1an mot ngay

Tré em tir 1 dén 4 tudi 5 ml 3 lan mot ngay

Tré em tir 4 dén 7 tudi 7,5 ml 3 1an mét ngay

Tré em tir 7 dén 12 tudi 10 ml 3 1an mdt ngay

Sot sau tiém: 2,5 ml (50 mg) sau d6 dung thém mét lidu 2.5 ml (50 mg) sau 6 gidr néu cén thiét.

2

Khong dung qua 2 lidu trong 24 gidr, Néu khong giam sét, tham khao ¥ kién béc si.

Nguwoi gia:

Khéng cén diéu chinh liéu lugng dac biét trir khi chic ning gan hodc thin bi suy giam, trong H%Tu
trudng hop nay nén danh gia riéng timg lidu lugng. m
Khéng dugc ding cho tré dudi 3 thing tudi. &

D6i véi tré so sinh tir 3 — 5 thang tudi, nén tham khao ¥ kién béc si néu cdc triéu chimg trim trong
hon hoiic cdc tridu chimg vén con sau 24 gid sir dung.

Tré tir 6 thang tudi dén vi thanh nién sir dung san phim nay trong hon 3 ngay, hodc néu céc triéu
chimg tré nén nghiém trong hon, tham khao y kién bac si.

6. Ching chi dinh:

- Qua man véi ibuprofen hodc bit ky thanh phin nao cua thude.

- C6 tién sir c6 phan ting qua min (vi dy nhur hen suyén, viém miii. phii mach ho#ic ndi may day)
khi sir dung aspirin hoic cac thude chdng viém khéng steroid khac.

- Pang bi hodc cé tién sir bj loét hodc xudt huyét tiéu hda tai phat (hai hodc nhiéu giai doan khéc
nhau cta loét hodc xudt huyét]

- C6 tién st b xudt huyét hodc thing duomg tiéu hoa c6 lién quan dén diéu trj bing thudc chong
viém khong steroid trudce do.

- Mic céc tinh trang lién quan dén ting kha ning xuét huyét.

- Suy gan nang, suy than hoac suy tim (NYHA 1V).

- Ba théng cudi cua thai ky.

7. Canh bdo va than trong khi dung thube:

Cé thé giam thiéu tac dung khong mong mudn bing céch sir dung lidu t6i thiéu ¢6 hiéu qua trong
thori gian ngén nhét c6 thé cdn thiét dé kiém so4t céc triéu chimg.

Nén tranh sir dung dong thoi thude voi NSAID, bao gom thudc tre ché chon loc cyclooxygenase-
2, do nguy co loét hodc chay mau ting 1én.

Nén nghi ngd chan dodn dau dau do lam dung thudc (MOH) & nhitng bénh nhén bj dau dau thuong
xuyén hodc hang ngay méc du (hodc do) sir dung thude giam dau thudng xuyén. Bénh nhén bi dau
ddu do lam dung thude khong nén diéu tri bing cach tang liéu thudc giam dau. Trong nhimg truémg

hop nhu vdy, nén ngimg sir dung thude giam dau.
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Viée tidu thu qua nhidu rrou ddng thoi véi NSAID, bao gdm ibuprofen, c6 thé 1am ting nguy co
tac dung phy 1én duong tiéu hoa, ching han nhu xuét huyét duong tiéu hoa hodic hé than kinh trung
wong.

Nguedi cao tudi

Ngudi cao tudi c6 tdn sudt phan img ¢ hai véi NSAID ting 1én, dic biét 1a xudt huyét va thing
dudng tiéu hoa, c6 thé gy tir vong.

Tré em

Cé nguy co suy thiin & tré em va thanh thiéu nién bi mét nude.

Suy giam kha nang sinh san ¢ phu nit

Viée sir dung Ibuprofen ¢6 thé 1am suy giam kha nang sinh san & phu nir va khong duge khuyén
c4o & nhitg phu nit dang ¢6 géng thu thai. O nhimg phu nir gap khé khan trong viéc thu thai hodic
dang dugc diéu tra vé tinh trang vo sinh, nén cin nhic ngimg diing Ibuprofen.

Chay mdau, loét va thung duong tiéu hoa

Chay méu, loét hodic thing duong tiéu hoa, ¢6 thé gay tir vong, di duge bdo cdo voi tit ca cac
NSAID tai bdt ky thoi diém nao trong qua trinh didu tri, c6 hodic khéng cé tri¢u chimg canh bao
hodgc tién st cdc bién ¢6 dudng tiéu hoa nghiém trong.

Nguy co chay mau, loét hoac thing dudng tiéu héa cao hon khi tang liéu NSAID, & nhitng bénh
nhén c6 tién sir loét, dic biét néu co bién chimg xudt huyét hogc thing va & ngudi cao tudi. Nhimg
bénh nhan nay nén bat diu diéu trj véi liéu thip nhét c6 thé.

Nén cdin nhic liéu phép két hop vdi cdc tac nhan béo vé (vi du nhu misoprostol hoiic thude ire ché
bom proton) cho nhimg bénh nhin nay va ca nhimg bénh nhin cin ding aspirin liéu thip dong
thoi hojc cac thube khéc ¢ kha nang lam ting nguy co dudmg tiéu hoa.

Nhimg bénh nhan ¢ tién sir bénh duong tiéu hoa, dic biét 1a khi cao tudi, nén béo cdo bat ky trigu
chimg bit thuong ndo & bung (dac biét 1a chay méu dwong tiéu hoa), dac biét la trong giai doan
diu diéu tri.

Cén than trong & nhimg bénh nhin dang ding dong théi cdc thube ¢6 thé 1am ting nguy co loét
ho@c chay mdu, ching han nhu corticosteroid dudng uéng hoac thuéc chong déng mau nhu
warfarin, thude (re ché tai hép thu serotonin ¢6 chon loc hodc thube chémg két tap tiéu ciu nhu
aspirin.

Khi xuét hu_vét hodic loét dudmg tiéu hoa xay ra ¢ nhimg bénh nhén dang ding ibuprofen, can
ngimg diéu tri.

Cén than trong khi dung NSAID cho nhimg bénh nhén cé tién sir viém loét dai trang hodc bénh
Crohn vi nhimg tinh trang ndy ¢6 thé trim trong hon.

Réi logn hé hdp va phan iing qud mén
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Nén than trong khi dung Ibuprofen cho nhitng bénh nhan bj hodc ¢6 tién sir hen phé quan, viém
m{ii man tinh hoiic di tmg, vi nhitng bénh nhén nay ¢ thé bi hen suyén nhay cam véi NSAID ¢6
lién quan dén co thit phé quan nghiém trong, ndi mé day hodc phii mach.

Suy tim, suy thdn va suy gan

Viée ding NSAID nhu Ibuprofen cd thé gdy ra sy hinh thanh prostaglandin phu thude vao lidu
lugng va gy suy than. Viée thuomg xuyén ding dong thoi nhiéu loai thude giam dau twong ty
khéc nhau cang lam ting nguy co nay. Nhimg bénh nhan c¢é nguy co cao hon gép phai phan img
ndy bao gdbm nhitng nguoi bi suy giam chire ning thin, suy tim hodc rdi loan chire nang gan, nhimg
ngudi dang dung thude loi tiéu va ngudi cao tudi. Di véi nhimg bénh nhan nay, hiy ding lidu
thép nhét ¢6 hiéu qua, trong thdi gian ngén nhét ¢6 thé va theo ddi chire niing thén, dac biét 1a &
nhimg bénh nhén dugc diéu tri lau dai.

Nén than trong khi ding thude cho nhimg bénh nhan cé tién sir suy tim hodic tang huyét dp vi da
¢6 bao céo vé tinh trang phu né lién quan dén viée dung ibuprofen.

Anh huong trén tim mach va mach mdau ndo:

Cén theo dai va thin trong thich hop (thao ludn vai béc si holic duge si) trude khi bit diu didu tr
& nhirg bénh nhan c6 tién sir ting huyét 4p va‘hodic suy tim sung huyét nhe dén trung binh do giir
nude; ting huyét ap va phi né da duge bao cdo lién quan dén liéu phap NSAID.

Céc nghién ciru 1am sang cho thdy viéc sir dung Ibuprofen, dic biét 13 & lidu cao (2400 mg/ngay)
¢6 thé lién quan dén nguy co ting nho cac bién ¢b huyét khdi dong mach (vi du nhdi méu co tim
hogc dt quy). Nhin chung, cac nghién ciru dich t& hoe khong cho thiy ibuprofen liéu thip (vi du
< 1200 mg/ngay) lién quan dén nguy co ting cao cac bién ¢b huyét khdi déng mach.

Nhitng bénh nhan bi tang huyét ap khong kiém soat duge, suy tim sung huyét (NYHA II-111), bénh
tim thiéu mau cuc bd da xac dinh, bénh ddng mach ngoai bién va/hodc bénh mach mau nfo chi
nén dugc didu tri bing ibuprofen sau khi cén nhiic can thin va nén tranh ding liu cao (2400
mg/ngay).

Ciing nén can nhéc cin than trude khi bit ddu didu tri dai han cho nhing bénh nhén 6 cée yéu td
nguy co méc cde bién cd tim mach (vi du nhu tang huyét ép, ting lipid mau, dai théo dudmg, hat
thube), dic biét 1a néu cin dung lidu cao ibuprofen (2400 mg/ngay).

Céc truomg hgp méc hdi chimg Kounis da duge bao cdo & nhimg bénh nhan duge diéu trj bing
[buprofen 100mg/3ml hdn dich uéng. Héi chimg Kounis duge dinh nghia la céc triéu ching tim
mach thir phat do phan (mg dj (mg hodc qua man lién quan dén co thit déng mach vanh va ¢6 kha
nang dan dén nhédi mau co tim.

Tac dung trén thdn

Cén than trong khi bat dau diéu tri bing ibuprofen & nhimg bénh nhan bj mat nuéc dang ké. Co

nguy co suy than, dic biét 1a ¢ tré em, thanh thiéu nién va ngudi cao tudi bi mit nude.

S/

-

BEE L
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Nhiém toan dng than va ha kali mau co thé xay ra sau khi ding qué lidu cap tinh va & nhimg bénh
nhan ding cic san phim ibuprofen trong thai gian dai véi liéu cao (thuomg 1a hon 4 tudn), bao
g6m cé liéu vugt qua liéu khuyén céo hang ngay.

Ciing nhu cde NSAID khéc, viée dung ibuprofen trong thoi gian dai ¢6 thé din dén hoai tir nhia
than va cac thay ddi bénh 1y than khac. Poc tinh trén thin cfing di dwoc ghi nhin & nhitng bénh
nhédn ma prostaglandin than c6 vai tro bu trir trong viée duy tri tuéi mau than. 0 nhimg b¢nh nhan
ndy, viée ding NSAID ¢6 thé gdy ra tinh trang giam hinh thanh prostaglandin phu thudc vao liéu
lwgng va th phat la giam luu lugng mau than, co thé gay suy thén.

Nhimg bénh nhin ¢é nguy co cao nhét gip phai phan tng nay la nhimg ngudi bj suy giam chirc

ning thén, suy tim, rdi loan chirc niing gan, nhimg nguoi ding thude loi tiéu va thude e ché men

chuyén angiotensin va ngudi cao tudi. Viée ngimg diéu trj bing NSAID thuong s& phuc hoi vé
trang thai trude khi diéu tri.

Lupus ban do hé thong va bénh mé lién két hén hop

Lupus ban d6 hé théng va bénh mé lién két hdn hop — tang nguy co viém mang nio vo khuan.
Phin tng ¢o hai nghiém trong trén da (SCAR):

Phan tmg c6 hai nghiém trong trén da (SCAR), bao gém viém da tréc vay, ban do da dang, hdi

chimg Stevens-Johnson (8J8), hoai tir thugng bi nhiém doc (TEN), phan (g thude véi ting bach
cdiu 4i toan va cdc triéu ching toan théan (hdi chimg DRESS) va mun mu toan than c:"ip tinh (AGEP),
¢6 thé de doa tinh mang hodc tir vong, da duoce bao cdo lién quan dén viée sir dung ibuprofen. Héu
hét cdc phan ng nay xay ra trong thiang diu tién.

Néu xudt hién cac ddu hiéu va triéu chimg goi ¥ cdc phan {mg nay, can ngimg ding ibuprofen ngay
ldp titc va cén nhiic phuong phap diéu trj thay thé (néu phu hop).

Ngoai 1¢, bénh thiy diu c6 thé 1a nguyén nhan gy ra cic bién chimg nhiém tring nghiém trong &
da va mé mém. Cho dén nay, vai trd gép phén ctua NSAID trong viée lam trdm trong thém céc
bénh nhiém trung nay khong thé bj loai trir. Do d6, nén tranh sir dung ibuprofen trong truéng hop
bi thuy déu.

Tac dung huyé! hoc

Ibuprofen, giéng nhur cac NSAID khéc, ¢6 thé can thiép vao qua trinh két tap tiéu cu va kéo dai
thoi gian chay mau & nhimg ngudi binh thudng.

Viém mang ndo vé khudn

Viém mang ndo v6 khuén da dugc quan sat thiy trong nhimg truémg hop hiém hoi & nhimg bénh
nhén dang dicu tri bang ibuprofen. Mic dii ¢6 kha ning xay ra nhiéu hon & nhimg bénh nhén bj
lupus ban dé hé thong va cac bénh mé lién két lién quan. nhimg da c6 bdo céo vé tinh trang nay &
nhimg bénh nhan khéng méc bénh man tinh tiém én.

Che lap cac tri¢u chimg ciia cic bénh nhiZm tring tiém 4n
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Thude ¢6 thé che ldp cée triéu ching cua bénh nhiém tring, ¢o thé ddn dén viée cham tré trong
vi¢c bat dau diéu tri thich hop va do d6 lam tram trong thém két qua cta bénh nhiém tring. Diéu
ndy da duoc quan sét thiy & bénh viém phdi miic phai do céng dong vi khudn va cac bién chimg
do vi khuan d6i véi bénh thiy dau. Khi ding thude dé ha s6t hodc giam dau lién quan dén nhiém
tring, nén theo dai tinh trang nhidm trung. Néu khéng & bénh vién, bénh nhan nén tham khao ¥
kién bac si néu cée tri¢u chimg van tiép dién hoic xéu di.

Ta duwoce

Thude ¢6 chira Methyl hydroxybenzoate, Propyl hydroxybenzoate, ¢é thé géy ra céc phan img di
(mg (c6 thé xay ra chim).

Thude ¢o chira sucrose, bénh nhén bj rdi loan di truyén hiém gap nhu khéng dung nap fructose,
kém hép thu glucose- galactose hodc thiéu hut enzym sucrase-isomaltase khong nén ding thude
nay.

8. Sir dung thubc cho phy nir ¢6 thai va cho con bi:

Sit dung thudc cho phu nit ¢d thai:

Uc ché tong hop prostaglandin c6 thé anh huéng xdu dén thai ky vivhodic sur phat trién ctia phoi/thai
nhi. Di liéu tir cdc nghién ctru dich t& hoe cho thiy nguy co say thai va di tat tim va thodt vj thanh
bung ting 1én sau khi sir dung chét trc ché téng hgp prostaglandin trong giai doan dau cua thai ky.
Nguy co duge cho 1a tang theo lidu lugng va thoi gian diéu tri.

Tir tudn thi 20 cta thai ky trar di, viée sir dung ibuprofen c6 thé gdy ra chimg thiéu i do rdi loan
chirc niing than cta thai nhi. Tinh trang nay ¢6 thé xay ra ngay sau khi bat dau diéu trj va thuong
¢6 thé hoi phuc sau khi ngimg thude. Ngoai ra, da c6 béo céo vé tinh trang co thit dng déng mach
sau khi diéu trj trong ba thing giita cua thai k¥, hiu hét trong dugce giai quyét sau khi ngimg didu
tri. Do dé, trong ba thang dau va giira cta thai k¥, khong nén ding ibuprofen trir khi thyuc sy can
thiét. Néu phu nir dang ¢d géing thu thai hodic trong ba théng diu va giira ctia thai ky, liéu dimg nén
duge giir & muc thip va thoi gian diéu tri cang ngin cang tot. Can xem xét theo doi trurde khi sinh
d6i véi tinh trang thiéu 6i va co thit dng déng mach sau khi tiép xiic véi ibuprofen trong vai ngay
ké tir tuan thai thir 20 o di. Nén ngimg ding ibuprofen néu phat hién tinh trang thiéu i hogic co
thit n:"ing dong mach.

Trong ba théng cudi cua thai ky, tit ca cdc chit e ché tdng hop prostaglandin déu ¢6 thé khién
thai nhi:

- Péc tinh tim phéi (co thit/déng som dng dong mach va ting huyét ap phbi)

- Réi loan chire ning than, ¢6 thé tién trién thanh suy thin kém theo thiéu bi

Trong ba théng cudi cua thai k¥, tit ca céc chit trc ché tong hop prostaglandin déu cé thé khién
me va tre so sinh:

- C6 kha nang kéo dai thoi gian chay méu, tic dung chéng két tap tiéu ciu co thé xay ra ngay ca &

lidu rét thip
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- Uc ché cée con co thit tir cung din dén chuyén da cham hodc kéo dai.

Do d6, Ibuprofen chéng chi dinh trong ba thang cudi cua thai ky.

Ste dung thuie cho phy nit cho con bii:

Trong céc nghién ciru han ché, NSAID ¢6 thé xuat hién trong sita me & nong 46 rit thip. Néu co
thé, nén tranh ding NSAID khi cho con bi.

9. Anh hwing cua thude 1én kha niang lii xe, van hinh may moc:

Co thé xdy ra céc tac dung khong mong muén nhu chéng mit, buén ngt, mét moi va rdi loan thi
gide sau khi ding NSAID. Néu bi anh hudmg, bénh nhédn khong nén lai xe hodc van hanh may
mac.

10. Twong tie, twong Ky ciia thude

Ibuprofen nén trdanh két hop vdi:

Acetylsalicylic acid (Aspirin): Tuong tyr véi cac san pham khéc cé chira NSAIDs, viéc sir dung
dong thoi Ibuprofen va Acetylsalicylic acid thuomg khéng dugce khuyén khich vi ¢6 kha ning géy
ra tac dung phy.

Dt liéu thye nghiém cho thdy Ibuprofen ¢6 thé trc ché canh tranh tac dung cua Acetylsalicylic acid
liéu thip dbi vai sy két tap tiéu cdu khi ching dwoce ding dong thoi. Mic di ¢ nhimg diém khong
chiic chin vé viée ngoai suy nhimg dir liéu lam sang, nhung khong thé loai trir kha ning sir dung
Ibuprofen thuong xuyén, ldu dai c6 thé lam giam tac dung bio v¢ tim mach ciia Acetylsalicylic
acid lidu thap. Khéng ¢6 tac dung lién quan dén 1dm sang nao cé kha nang xay ra khi sit dung
Ibuprofen thudng xuyén.

Céc NSAID khéc bao gdm thude (re ché chon lge cyclooxygenase-2: tranh sir dyng dong thoi 2
hodc nhidu NSAID vi ¢6 thé lam ting nguy co téc dung phu ctia thude,

Methotrexate: NSAID c6 thé e ché sy bai tiét Methotrexate & 6ng thdn va lam giam d¢ thanh thai
cua Methotrexate.

Thuprofen nén dwge sir dung than trong khi két hap voi:

Thude chong dong méu: NSAIDs ¢6 thé ting cuong téc dung cia thude chdng dong mau, ching
han nhu warfarin.

Thude diéu tri ting huyét ap, beta-blockers thude loi tiéu: NSAID ¢6 thé 1am giam téc dung cua
thude diéu tri ting huyét ap, nhu thubc trc ché men chuyén, thube d6i khang thy thé angiotensin-
1, beta-blockers va thude loi tiéu.

Thude lgi tiéu cling ¢6 thé lam ting nguy co dc tinh trén thian cia NSAID.

Corticosteroids: Tang nguy co loét hodc chay mau dudng tiéu héa khi dung NSAID.

Thude chdng tiéu cdu va thude tre ché tai hip thu c6 chon loc serotonin (SSRI): Tang nguy co xudt
huyét tiéu héa khi ding NSAID.

Glycosides tim: NSAID c6 thé lam trim trong thém tinh trang suy tim, giam GFR va ting nong d
glycosisde tim trong huyét tuong

[ &3223 )3
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Ciclosporin: Ting nguy co nhiém doc thin.

Mifepristone: V& mat Iy thuyét, viéc giam hiéu qua cta thude co thé xay ra do dic tinh khing
prostaglandin cua NSAID. Bing chimg han ché cho thiy ring viéce sir dung dong thei NSAID vio
ngdy ding prostaglandin khéng anh huéng bét lgi dén tic dung cta mifepristone hodc
prostaglandin déi voi khoi phat chuyén da hodc sur co bop tir cung va khéng lam giam hiéu qua
lim sang ctia viée chdm dit thai ky bing thudc.

Tacrolimus: C6 thé ting nguy co nhiém doc than khi dang NSAID cing véi Tacrolimus.
Lithium: Gidm dao thai lithium.

Zidovudine: Tang nguy co nhiém dée huyét hoe khi ding NSAID ciing véi zidovudine. Cé béing
chirng vé viéc ting nguy co xudt huyét khép va ty mau & bénh nhan HIV méc bénh mau kho dong
duge diéu tri ddng thoi véi zidovudine va ibuprofen.

Khang sinh Quinolone: Dit lidu trén dong vét cho thiy NSAID co thé 1am ting nguy co co gift
lién quan dén khang sinh Quinolone. Bénh nhan dung NSAID va Quinolone c6 thé tang nguy co
bi co gidt.

Aminoglycosides: NSAID ¢6 thé lam giam sy bai tiét aminoglycoside.

Cholestyramine: Ding dong thdi ibuprofen va cholestyramine ¢ thé 1am giam sy hép thu cta
ibuprofen & duomg tiéu héa. Tuy nhién, ¥ nghia 1dm sang vin chua dugc biét.

Sulphonylureas: P ¢o bao cao hiém gip vé ha duong huyét & bénh nhan dung thude sulfonylurea
va ibuprofen.

Chiét xuét thao duge: Ginkgo biloba ¢6 thé lam ting nguy co chay méu khi ding NSAID.

Chit tre ché CYP2C9: Ding déng thi ibuprofen véi thude e ché CYP2C9 ¢6 thé lam téng phoi
nhiém v&i ibuprofen (co chét CYP2C9). Trong mdt nghién ctru véi voriconazol va fluconazol (chﬁt
tic ché CYP2C9), da cho thiy mire phoi nhiém S(+)-ibuprofen ting 1&n khoang 80 — 100%. Nén
cin nhéc giam liéu ibuprofen khi dung déng thoi cac chit e ché CYP2C9 manh, dic biét khi ding
ibuprofen liéu cao v6i voriconazole hodc fluconazole.

11. Tic dung khong mong mubn cia thude:

Réi loan tiéu héa:

Cac téc dung phy khong mong muén dugc quan sat phd bién nhat 1a & dudmg tiéu héa.

Loét da day, thing hogic xudt huyét tiéu héa, dic biét & ngudi cao tudi ¢ thé gy tir vong. Budn
non, non, tiéu chay, day hoi, téo bon, kho tiéu, dau bung, dai tién phan den, nén ra mau, viém
loét miéng, xudt huyét tiéu hoéa va lam trdm trong thém bénh viém dai trang va bénh Crohn da
duge bdo céo sau khi dung ibuprofen. it gip hon 1a viém da day, loét ta trang, loét da day va
thing dudng tiéu hoa.

Cam gide hoi néng rat & miéng hoic cd hong c6 thé xay ra khi dung thude.

Réi loan hé thong mién dich: Céc phan tmg qua man da dugce bao cdo sau khi diéu tri bﬁng
NSAID. Bao gom:

(a) Phan (g di img khéng dac hiéu va séc phan vé
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(b) Phan tmg dudmg hd hép bao gdm hen suyén, co thit phé quan, kho the.

(c) Cac rbi loan vé da, bao gdm phat ban, ngita, mé day, ban xudt huyét, phit mach, hiém gép hon
la xuat hi¢n ban do, da bong nuée (bao gdm hdi chimg Stevens — Johnson va hoai tir thuong bi
nhiém déc).

Réi loan tim va mach mdu:

C6 bao cdo cho riing phi, ting huyét ap va suy tim ¢6 lién quan dén viéc diéu tri bing NSAID.
Céc nghién ciru 1dm sang cho thiy ring vige sir dung Ibuprofen, dac blét & liéu cao (2400
mg/ngay) c6 thé lam tang nhe nguy co mic céc bién chimg vé huyét khéi & dong mach (nhéi
mau co tim hoac dft quy).

Nhiém trimg va ky sinh trimg:

Viém mui va viém mang ndo (dac bi¢t ¢ nhimg b¢nh nhén c6 roi loan ty miép, nhu b¢nh lupus
ban do ¢6 hé théng va bénh mé lién két hdn hop) vai céce triéu chimg cimg ¢b, nhire ddu, budn
nén, non, sét hodic mét phwong hudng.

Su nghié{n trong cua tinh trang viém nhiém lién quan dén vige sur dyng NSAID da duge mo ta.
Do d6, néu c6 ddu hiéu nhiém tring xay ra hodc tré nén trdm trong hon trong qua trinh sir dung
ibuprofen, bénh nhan nén dén gap bac si ngay lap tirc.

Roi logn da va mo duoi da:

Trong nhimg truong hop dic bigt. cac dang nhiém tring da nghiém trong va bién chimg md mém 3‘-
¢6 thé xay ra khi bj nhiém tring do thiy diu. 1%

Céc phan (g bét lgi sau day co thé lién quan dén ibuprofen va duge hién thi theo quy wée tén 56 3 E
MedDRA va l6p hé thong cor quan. Cac nhom thn sb dugc phan loai theo cac quy ude sau: rat
thuong gip (= 1/10), Thuong géip (= 1/100 to <1/10), it gap (= 1/1,000 to <1/100), hiém gip (>
1/10,000 to <1/1,000), Rat hiém gap (<1/10,000) va chua biét (khéng thé udc tinh tir dir lidu c6

sén).
Lép hé thong co quan Tan sb Phin g bit lgi
. It Viém miii
N tiig Ak G titng e — o S,
i Hiém gép Viém mang ndo do ndo mé cau
' ' Giam bach cau, giam tiéu cau, giam bach
Roi loan mau va hé bach huyét  |[Hiém gap céu trung tinh, mét bach céu hat, thiéu
. o méu bat san, thiéu mau tan huyét
, it ga Ma
Réi loan hé min dich L e
Hiem géip Phan tmg phan v§
R&i loan chuyén hoa va dinh Chura bit Ha Kali méu*
jdubing
) . :I -‘\t . ~
Roi loan tam than L 82 Me: ngl.]' 0 e’lux
chm gap Tram cam, 1 lan
Thuomg gap  |Pau déu, chong mat
Réi loan hé thin kinh it gap Di cam, budn nga
i Hiém gap Viém ddy than kinh thi gidc
| - n
: . It ga Khiém thi
R&i loan miit 'g;f,lp e t‘ - x —
Hiém gap Bénh than kinh thi giac
'Ecﬂ loan tai it gap Giam thinh lue, 0 tai, chéng mét
5;2 ool hap, nguc Vg it gap Hen suyén, co thét phé quan, khé the
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Kh tiéu, tiéu chay, bubn nén, ndn, dau
Thuong gip  |bung, ddy hoi, tio bon, dai tién phén den,
| | ndn ra mau, xudt huyét tiéu hoa
£ e ls Viém da day, loét ta trang, loét da day,
Roi logn h¢ tiéu héa Iteap loét miéng, thing dudmg tiéu héa
| Rét hiém gap |Viém tuy
. y Lam trim trong bénh viém dai trang va
! Chua biét bénh Crohn
! it ga Viém gan, vang da, chirc nang gan bt
Réi loan gan mét 8P thudng
‘ Rt hiém gap [Suy gan
l: Thuomg gap  |Phat ban
| it o2 M¢ day, ngira, ban xuét huyét, phi mach,
‘ £4p phan (mg nhay cam véi dnh sdng
Phén (mg thudc ¢6 hai trén da nghiém
o trong (SCAR) (bao gém Hong ban da
. ‘ Rét hiém gép |dang, viém da tréc vay, hdi chimg
Roi loan da va mo dudi da Stevens-Johnson va hoai tir thugng bi
nhiém déc)
Phan {mg thu6c véi tang bach cau 4i toan
| ' vi céc tri¢u chimg toan than (hdi chimg
| Chua biét DRESS). mun mt ngoai ban toan thn cép
| tinh (AGEP), phan (mg nhay cam vdi anh
| | sang, phat ban ¢o dinh do thudc
| I Dgc tinh trén than & nhiéu dang khéc nhau
g . It gép nhur viém thén 6ng ké than, hdi chimg théin
Ra1 loan than va tiét ni¢u -; hu va suy thin
| Chuabiét  |Toan hoa ong than*
R&i logn chung va didu kign tai | Thuong gip [ Mét méi
noi ding thude Hiém gap Phi né
!R&' —_— Rt hiém gap  Suy tim, nh6i mau co tim
0i loan tim
s Chuabiét  |Hoi chimg Kounis
R6i loan mach mau Rit hiém gap  Tang huyét ap

* Toan hoa 6ng thian va ha Kali méau da duge bdo cdo sau khi dua thudc ra thi truon 2, dién hinh

14 sau khi sir dung kéo dai thanh phin ibuprofen véi liéu cao hon liéu khuyén cdo.

12. Qui liéu va céich xir tri;

Tré em ubng liéu trén 400 mg / kg 6 thé ghy ra triéu chimg qua liéu. O nguoi 16n d4p img véi liéu
it rd rang hon. Thei gian ban thai khi qua lidu 12 1,5 - 3 gid.

Hau hét bénh nhén qua liéu NSAID sé& bj buén ndn, nén, dau thugng vi hodic hiém hon 1a tiéu chay.
Tiéng 1 tai, 14 lAn. chuyén déng mét rung, dau déu va chay mau dudng tiéu hoa ciing c6 thé xay
ra. Trong truomg hgp nghiém trong hon, djc tinh xay ra & hé than kinh trung vong, biéu hién budn
ngt, doi khi kich thich, kich déng, mét phuong huéng hoic hdn mé. Déi khi bénh nhan bi co giat.
O lidu cao, di c6 bao cdo vé budn ngi, dau nguce, danh trong ngue, mét y thire, co gidt (cht yéu &

tré em), chéng mét, mau trong nude tiéu, nong d6 kali trong mau thip, cam gic co thé lanh va céc
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viin dé vé hd hép. Trong trudmg hop ngd dde nghiém trong, ¢6 thé xay ra nhidm toan chuyén héa
va kéo dai thoi gian prothrombin/INR, ¢6 thé 1a do sy can thiép vao hoat déng cua céc yéu td dong
mau. C6 thé xdy ra suy thin cdp va ton thuong gan. Hon nita, ¢6 thé bj huyét 4p thip va giam nhip
thd. Sir dung kéo dai ¢ liéu cao hon khuyén cdo cé thé din dén ha kali mau nghiém trong va nhiém
toan ong thin. Céc triéu chimg ¢6 thé bao gdm giam mire dd ¥ thire va suy nhuge toan thén.
Bénh hen suyén ¢o thé tro niing & nhimg nguoi b hen suyén.
Diéu tri triéu ching va hd trg bao gém viéc duy tri dudng tho, theo doi tim va déu hiéu séng con
cho dén khi 6n dinh. Cén nhéc viéc udng than hoat tinh trong vong 1 gi¢r sau khi udng mdt lugng
qué lidu gay doe. Néu xay ra co giat thuong xuyén hodc kéo dai, nén diéu trj biing diazepam hoic
lorazepam duémg tinh mach. Dung thudc gidin phé quéan khi bj hen suyén.
13. Quy cach déng goi: Hop 1 chai 100 ml.
14. Di¢u ki¢n bio quin, han ding, tiéu chuin chit lrgng cia thube:
Piéu kién bao quén: Bao quan noi khd mat, & nhiét dé khong qua 30°C, tranh dnh séng.
Han dung: 36 thang.
Han st dung sau khi m& nép: 30 ngay.
Tiéu chudn chit lwgng cia thube: BP hién hanh.
15. Tén, dia chi co' s6 sin xuét thude:
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