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5.
Thubc ¢6 dic tinh gidm dau, ha s6t va chdng viém, dwgc chi dinh trong truong hop:
Pau do nhiéu ngudn gbc khac nhau, bao gbm:

+ Nhirc dau,

+ Dau nira dau,

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén MEDIALECZAN

Thanh phén ciu tao ciia thude: (cho mot vién)
Thénh phén hoat chit: Paracetamol 325 mg; Ibuprofen 200 mg

Thanh phin t4 dugc: Tinh bdt sén, PVP K30 (Polyvinylpyrrolidon), avicel 102, primellose
(Natri croscarmellose), bdt talc, mau sunset yellow, acrosil, magnesi stearat.

Dang bao ché: Vién nén

MB& ta: Vién nén tron 3 16p, 16p mau tring & gifra 2 16p mau cam, mit vién nhén, canh va
thénh vién lanh lan.

Chi dinh:

T

+ Pau bung kinh,
+ Dau rang,
+ Pau co,
+ Pau xwong va khép,
+ Pau thét lung,
+ Dau sau chén thuong,
+ Pau day than kinh,
Sét.
Liéu ding, cich ding:
Céch dimg: Dung theo duong ubng. Ubng thubc sau bia in.
Liéu lugng duoc khuyén nghi nhr sau:
+ Ngwoi Ién; 1 hodc 2 vién/lan.
Néu cin thiét, lidu ¢6 thé duoc Lip lai, tbi da 3 lan/ngay.
Khéng str dung qué 6 vién mdi ngay
+ Thanh thiéu nién trén 12 tuci: 1 vién/lan.
Néu cin thiét, lidu c6 thé duoc lap lai, toi da 3 l4n/ngay.
Khong str dung qua 3 vién/ngay.
+ Sir dung ngén han.
+ Nén sir dung lidu thip nhit c6 hidu qua trong thoi gian ngén nhét can thiét dé lam giam
cac triéu chumg va giam nguy co phan tng bat loi.
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+ Bénh nhén nén tham khao y kién bac si néu cac tridu chitg van tdn tai hodc trdm trong
hon hozc néu cén sir dung san phim trong hon 3 ngay.

+ Bénh nhin cao tudi: khéng can diéu chinh liéu.

+ Bénh nhén cao tudi co nguy co cao bj cic tac dung phu nghiém trong. Khi sir dung
NSAID, bénh nhén cin duoc theo dai thudng xuyén tinh trang xuét huyét tiéu héa.

Chéng chi dinh ciia thubc:

Qu4 mén véi Paracetamol, Ibuprofen hogc bét ki thanh phin nao khéc cia thudc nay.

Qui min véi NSAID, bao gdm acid acetylsahcyhc tién sir hen suyén do aspirin, phit

mach, co thét phé quan, viém miii hodic ndi mé day lién quan dén ding acid acetylsalicylic

hodc NSAID khéc.

Suy thén va/hodc suy gan nang.

Loét da day va/hoiic t4 tring (dang hoat ddng hoic c6 tién sit); thiing hodc chay mau, ké ca

nhitng trudng hop xay ra sau khi sir dung NSAID.

Tang huyét 4p ning.

Bénh tim mach niing, nhip tim nhanh, dau thit ngye.

Suy tim nédng (Hi¢p héi Tim mach New York (NYHA) d6 IV).

Mang thai va cho con bii.

R&i loan chay mau va ding thube chdng déng mau.

Bi tiéu.

Thiéu hyt glucose-6-phosphate dehydrogenase bim sinh.

Tré em dudi 12 tudi.

Nghién rugu.

Cinh b4o va thin trong khi ding thude:

Béc i can canh bdo bénh nhan vé& cac ddu hiu cua phéan {mg trén da nghiém trong nhir hoi

ching Stevens-Jonhson (SJS), hoi chu‘ng hoai tir da nhiém ddc (TEN) hay hoi chimg Lyell,

héi chimg ngoai ban myn mu todn than cip tinh (AGEP).

Nguy co huyét khbi tim mach:

Céc thuoc chéng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, dung dudng toan thén,
c6 thé 1am tang nguy co xut hién bién ¢ huyét khéi tim mach, bao gdm c4 nhdi mau co
tim va dot quy. c6 thé din dén tir vong. Nguy co ndy c6 thé xuét hién sém trong vai tudn
dAu ding thudc va co thé tang I1én theo thoi gian diing thude. Nguy co huyét khdi tim mach
duge gh1 nhan chi yéu & liéu cao.

Bc si cdn dénh gid dinh ky sw xudt hi¢n ciia cée bién c6 tim mach, ngay ca khi bénh nhén
khong ¢6 céc triéu chitng tim mach truée dé. Benh nhén cin duoc canh bdo vé cic triéu
chimg ctia bién cb tim mach nghiém trong va cn thdm kham béc st ngay khi xut hién cac
triéu ching nay.

Dé glam thiéu nguy co xuét hién blen cb bét loi, cin sir dung thubc & lidu hang ngay thip
nhét ¢6 hiéu qua trong thoi gian ngin nhét c6 thé.

Str dung ddng thoi cdc NSAID khac, bao gdm thube trc ché COX-2 va acid acetylsalicylic
véi lidu hang ngdy trén 75 mg - ting nguy co tac dung phu.

Thuoc ¢6 chira Paracetamol. Str dung ddng thoi cac thube khéc c6 chira Paracetamol ¢6 thé

dan dén qua lidu va lam tdng nguy co x4y ra cac phan g phu nghiém trong.

Cén than trong khi diing dong thoi paracetamol va flucloxacillin do ting nguy co phét trién

nhiém toan chuyén héa c6 khoang trong anion cao (HAGMA), déc biét ¢ nhitng bénh nhin

bi suy thén ning, nhiém khuin huyét, suy dinh dudng va céc nguyén nhédn giy thleu hyt

glutathion khac (nhu nghién ruou mén tinh), cling nhu & nhitng bénh nhén str dung lidu t6i
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da Paracetamol hang ngay. Nén theo d3i chit chd bénh nhén, bao gdm xét nghiém 5-
oxoprolin trong nudc tiéu.

Viée st dung dbng thei, 1au dai céc loai thudce giam dau khac nhau c6 thé din dén tén
thuong thén va c6 nguy co bi suy than (bénh thén sau giam dau).

C6 nguy co suy giam chirc nang thén & tré em va thanh thiéu nién bj mét nuéc.

Cin than trong khi sir dung thude & nhitng bénh nhan c6;

+ Réi loan chirc ning gan va/hodc thdn va hé tudn hoan; & nhung bénh nhan cé céc rdi

loan néu trén, nén sir dyng heu hiu qua, cang thip cang t6t, dong thoi theo ddi chirc
néng gan va/hodc than va hé tuén hoan.

+ Hen phé quan hodc dj ing - ding thudc ¢6 thé gay co thit phé quan.

+ Bénh lupus ban d6 hé théng va bénh mb lién két hdn hop - tang nguy co phét trién bénh
viém mang néo vO khuén.

+ Tién si bénh dudng tiéu hoa (viém loét dai trang, bénh Crohn) - céc triéu chimg c6 thé
trés nén trim trong hon.

+ Réi loan nhip tim, ting huyét,ép, nhdi méu co tim hodc tién sit suy tim - tinh trang «
nudce cé the xay ra trong co thé do chirec ndng thin suy giam.

+ Sir dung ddng thoi céc thude chéng déng méu hoic réi loan déng mau - ibuprofen c6 thé
kéo dai thoi gian chay mau.

Bénh nhén trén 65 tudi ¢6 nguy co b tac dung phu cao hon bénh nhén tré tudi.

C6 thé giam nguy co tac dyng phu bang céch st dung lidu thip nhit c6 hiéu qua trong

khoang thdi gian ngin nhét cin thiét dé kiém so4t céc triéu chimg.

Tdc dung Ién hé tudn hoan va mach néo

Céc nghlen ciru 14m sang chi ra rang viéc st dung ibuprofen, ddc biét 12 & lidu cao (2400
mg moi ngay), ¢ thé 1am ting nhe nguy co méc cdc bién ¢ huyét khoi | dong mach (vi du
nhu nhdi mau co tim hoic dot quy) Nhin chung, cac nghién cuu dich t& hoc khong chi ra
rang viéc sir dung ibuprofen véi lidu thip (vi du: < 1200 mg mdi ngay) c6 lién quan dén
viéc ting nguy co bién cb huyét khbi déng mach.
Déi véi nhitg bénh nhén ting huyét 4p khéng kidm soét duge, suy tim sung huyét (NYHA
[1-I1T), bénh tim thiéu mau cuc bd @3 hinh thanh, bénh mach méu ngoai bién va/hodc bénh
mach méu no, nén bit ddu didu tri bing ibuprofen sau khi cin nhéc cAn than va tranh dung
lidu cao (2400 mg mbi ngé.y)
Blcu tri lau da1 cling can duoc can nhic cén than & nhiing bénh nhéan c6 yeu tb nguy co
mic cée bién cb tim mach (tang huyét p, tang lipid mau, tiéu duong, hut thude 14), dic biét
néu can ding liéu cao ibuprofen (2400 mg mdi ngay).
Tdc dung trén hé tiéu hoa
C6 nguy co xuét huyét, loét hosc thing duong tiéu hoa, c6 thé de doa tinh mang va khong
nhat thiét phai c6 cac triéu chimg canh béo trde hodic cé thé xdy ra & nhimg bénh nhan ¢
tién sir ¢6 céc triéu chimg canh bao. Néu xay ra xuit huyét hoc loét dudng tiéu héa, nén
ngimg sir dung san phdm ngay 14p tic.
Bénh nhan c6 tién sir nhiém ddc dudng tiéu hoa (dic biét 14 bénh nhén cao tudi) nén bao
céo bat ky triéu chimg bat thiwong nao & bung (dic biét cha ¥ dén xuét huyét tiéu héa), dic
biét 14 trong giai doan déu diéu tri.
Nguy co xuat huyét, loét hodic thing dudng tiéu hoa tang 1én khi ting liéu NSAID & b@nh
nhén c6 tién sir loét, dic bidt néu cé bién chitng xuét huyet hoic thing va & ngudi cao tudi.
O nhimg bénh nhan nay, nén bét dau dleu trj voi lidu thip nhét hién c6. G nhitng bénh nhén
nay, cling nhu & nhimg bénh nhén cin diéu tri dong théi véi lidu thép acid acetylsalicylic
hodc céc hoat chit khéc c6 thé 1am ting nguy co tdn thuong dudng ti€u héa, liéu phap két
hop véi céc thube c6 tac dung bao vé (vi du: misoprostol hodc thudc e ché bom proton).
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Cén thén trong ¢ nhimg bénh nhén ding thube df)ng thoi ¢6 thé 13m ting nguy co loét hodc
chdy méu, chéng han nhu corticosteroid duong ubng, thube chong /d6ng mau bao gdbm
warfatin, thude trc ché tai hap thu serotonin ¢6 chon loc hodic thude chdng tiéu ciu bao gom
acid cetylsalicylic.

Khéng ubng ruou khi dang ding thude Paracetamol do c6 nguy co gdy tbn thwong gan.

Cé nguy co tdn thuong gan déc biét & nhitng ngudi bi d6i va thudmg xuyén ubng rugu.

Viée sir dung san phim cé t}‘lé ody ra két qua sai 1&ch trong mot sb xét nghiém trong phong

thi nghiém dugc thyc hién bang phuong phép oxy héa-khir (vi du: xdc dinh dudng huyét).

Phan ting da nghiém trong

Céc phan tmg da nghiém trong, bao gdm cé nhiing trudng hop tir vong, da duoce bao céo

khi sir dung NSAID, bao gom vi€ém da troc vay, hoi chimg Stevens-Johnson va hoai tir biéu

bi nhiém d6c. Bénh nhan dudmg nhur ¢6 nguy co cao nhét phat trién cc phan tmg ndy sém
trong diéu tri, véi phan 16m céc phan Gng xay ra trong thing déu didu tri.

Céc trudmg hop ngoai ban myn mu toan than cap tinh (AGEP) d4 duoc béo céo khi sir dung

céc san phim c6 chira 1buprofen Nén ngimg sir dung Ibuprofen khi ¢6 d4u higu va triéu

chimg dau tién cia phan ing da nghiém trong nhu phét ban, t6n thirong niém mac hosc bét
ky ddu hleu qué man nao khac.

Che gidu cdc trigu chtmg cia nhiém khudn co bdn

Thubc c6 thé che gidu cic triu chimg n]:uem khuén, diéu ndy c6 thé din dén viéc bat dau

didu tri thich hop chim tr& va do dé lam trdm trong thém anh hudéng cla nhiém khuén.

Hién tugng nay da dugc quan sét thay & bénh viém phdi do vi khuan méc phai tai cong

ddng va céc bién ching do vi khuén cia bénh thay déau. Néu thude duoc st dung do s6t

ho#c dau lién quan dén nhidm khudn, nén theo ddi qua trinh nhiém khuén. O m01 truong
ngoai bénh vién, bénh nhén nén tham khao y kién bac si néu céc triéu chimg van tbn tai
hodc trdm trong hon.

Nén khuyen bénh nhén lién hé vé6i béc si hodc duge st néu xay ra bét ky triéu chimng méi

hodc xdu di nao néu trén.

Thdn trong cdc ta duge:

Sunset yellow: C6 thé gy ra phan img di tng.

Sir dung thube cho phu nir ¢é thai va cho con bii:

Phu nit ¢o thai:

+ Chdng chi dinh ding thudc khi mang thai.

+ Su e che tong hop prostaglandin ¢6 thé anh hudng dén qu4 trinh mang thai va/hosic su
phat trién cua thai nhi.

+ Cac nghlen ctru dich t& hoc cho thdy khi diing thubc e ché tong hop prostaglandin trong
giai doan ddu ciia thai ky, nguy co say thai va di tt phat trién cua tim va dudng tiéu héa
cuia thai nhi s€ tang Ién.

+ Nguy co tuyét ddi vé di tat tim mach ting tir <1% Ién khoang 1,5%. Nguy co ndy ting
18n theo lidu lrong va thoi glan didu tri.

+ Nguti ta dd chimmg minh rang ¢ dong vat, viéc st dung chdt e ché tong hop
prostaglandin lam téng ty 1& sdy thai trudc va sau khi cdy va tr vong phéi thai. Dung

thube 1rc che tong hop prostaglandm {trong qua trinh hinh thanh co quan ciia tha1 nhi [am
tang ty 18 mic cac khuyét tat phat trién khac nhau, bao gbm ca khuyet tat hé tudn hoan.

+ Tir tuln tht 20 cua thai k¥, viée st dung ibuprofen c6 thé gay thiéu 6i do chirc ning than
cua thai nhi bj suy giam. N6 c6 thé xay ra ngay sau khi bat ddu diéu tri va thudmg héi
phuc khi ngimg thude. Ngoai ra, cac truong hop hep & ong dong mach da dugc béo céo
sau khi diéu trj trong ba thang thir hai cua thai ky, hau hét cc trudng hop ndy déu
thuyén giam khi ngimg diéu tri.
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10.

i

+ Trong ba thang thir ba ctia thai k¥, tit ca céc chit trc ché tdng hop prostaglandin c6 thé
khién thai nhi:

o Téc dgng déc hai trén phdi va tim (thu hep/déng sém bng dong mach va ting huyét
ap phoi);
o Van dé vé thén.

+ Vao cubi thai ky & ba me va tré so sinh:

o Kéo dai thoi gian chdy méu, téc dung khéng tiéu cAu c6 thé xay ra ngay ca & lidu rét
thap;
o Uk ché co bép tir cung dén dén tri ho#n hoic kéo dai thi gian chuyén da.

Cho con bii:

+ Thubc chbng chi dinh trong thi ky cho con bi.

Kha nang sinh san:

+ C6 bing chimg cho ghé".)‘/ cée thube trc ché cyclooxygenase (géng hop prostaglandin) c6
thé gy ra cdc van de vé sinh san & phu nit do anh huéng dén sy rung trimg. Tac dyng
nay thoang qua va bién mét sau khi két thic diéu tri.

+ DOi v6i nhitng phy nit gip khé khin trong vige thy thai hodc dang tréi qua cdc xét
nghiém vé v sinh, hiy can nhac viéc ngimg str dung ibuprofen.

Anh hwéng t6i kha ning l4i xe va vin hanh may méc:
Céc téc dung phu nhu chéng mit, budn ngl, mét moi va rdi loan thi gidc c6 thé xay ra sau
khi ding NSAID. Nhitng bénh nhén gip phai nhitng triéu chimg nay khéng nén l4i xe hoiic
véan hanh mdy méc.
Twong tic, twong ky ciia thude:
Giong nhu bét ky san phém nao ¢6 chira Paracetamol, nén trénh sir dung thue két hop véi
cdc thude khdc 6 chira Paracetamol do ting nguy co xdy ra c4c phan tmg phu nghiém trong
Str dung ddng thoi cac NSAID khée, bao gdm thudc trc ché COX-2 va acid acetylsalicylic
vdi liéu hang ngay 16n hon 75 mg - ting nguy co tac dung phu.
Viéce sir dung dong thoi acid acetylsalicylic va ibuprofen khong duge khuyén khich do c6
thé 1am tang tac dung phuy, ngoai trir lidu thip (t6i da 75 mg moi ngay) duge bac st khuyén
ding.
D liéu thyc nghiém chi ra ring ibuprofen ¢6 thé G ché canh tranh tac dyng két tap tiéu
céig ctia acid acetylsalicylic liéu thap khi dung dong thoi cée thuoe nay. Méc du khéng chic
chén li¢u nhitng dir liéu ndy c6 the duge ngoai suy cho céc tinh hudng 14m sang hay khéng,
nhung khéng thé loai trir ring viéc sir dung ibuprofen thuong xuyén, lau dai c6 the han ché
tac dung bao vé tim mach cila acid acetylsalicylic liéu thap. Viéc sir dung ibuprofen khong
thudng xuyén khong duoc coi la ¢6 y nghia 14m sang.

San phdm nay, gidng nhu bat ky sén phim no ¢6 chita Paracetamol, nén than trong khi sir

dung két hop véi céc loai thude sau:

+ Cloramphenicol: 1am ting ndng d¢ cloramphenicol trong huyét tuong.

+ Cholestyramin: toc d6 hép thu clia paracetamol bi giam béi cholestyramin. Vi vay,
khong nén dung cholestyramin néu cin giam dau toi da.

+ Metoclopramid va domperidon: metoclopramid va domperidon lam ting }{ép thu cua
paracetamol. Tuy nhién, khong nén trénh viéc sir dung dong théi cée loai thude nay.

+ Warfarin: sir dyng thudng xuyén, 1au dai paracetamol c6 thé 1am taing tic dung chéng
déng ctia warfarin va cdc coumarin khéc, do d6 lam ting nguy co chay méu; viée sir
dung dic biét khong c6 y nghia 14m sang.
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12.

+ Thubc lam ting chuyén hoa & gan nhy rifampicin, thudc chéng dong kinh, barbiturat:
nguy co ton thuong gan ngay ca ¢ lieu khuyén céo.

+ Thube trc ché MAO: dé kich dong, sbt cao.

+ Propanthelin va cac thudc 1rc ché nhu dong rudt: lam chim hép thu Paracetamol.

+ Cén thén trong khi ding ddng thoi Paracetamol va Flucloxacillin vi ¢6 thé din dcn
nh.lem toan chuyén hoa c6 khoang trbng anion cao, diic biét & nhitng bénh nhan cé yéu
t6 nguy co.

San phim nay, gibng nhu bé"}t ky san phim NSAID va ibuprofen, nén than trong khi sir

dung két hgp véi céc loai thude sau:

+ Thubc chéng déng mau: NSAID c6 thé ting cwong tic dung ciia thube chdng déng méau,
vi du nhu warfarin.

+ Thudc ha huyét ap: NSAID c6 thé 1am giam téc dung cia thube nay.

+ Thubc khéang tidu cau va thudc e ché tai hip thu serotonin ¢6 chon loc (SSRI): ting
nguy co xuat huyét tiéu hoa.

+ Glycosid tim: NSAID c6 thé 1am trm trong thém tinh trang suy tim, giam GFR va ting
nong do glycosid trong huyét tuong.

+ Cyclosporin: ting nguy co ddc tinh trén than.

+ Corticosteroid: ting nguy co loét hodc chay méu dudng tiéu hoa.

+ Thubc loi tidu: 1am giam téc dung loi tiéu. Thube loi tidu co thé lam ting nguy co nhiém
ddc than do NSAID.

+ Lithi: giam thai trir lithi.

+ Methotrexat: gidm thai trir methotrexat.

+ Mifepriston: Khéng nén ding NSAID trong vong 8-12 ngay sau/
c6 thé 1am giam tic dung cla thude. g

+ Khéng sinh quinolon: dir li€u tir cic nghién ciru trén dong vét tho thdy NSAID ¢ thé
lam ting nguy co co giat lién quan dén khang sinh quinolon. Bénh nhéan dung dong thoi
NSAID va quinolon ¢6 thé tang nguy co bi co giét.

+ Tacrolimus: nguy co doc tinh trén thin ting 1én khi ding ddng thdi NSAID véi
tacrolimus.

+ Zidovudin: tdng nguy co dgc tinh vé huyét hoc khi dung dbng thoi NSAID véi
zidovudin. C6 bing chimg v& viée ting nguy co chdy méu khép va tu méu & bénh nhan
mic bénh méu khé déng nhiém HIV duge didu tri dong thoi véi zidovudin va ibuprofen.

Ubng rou trong khi didu tri c6 thé din dén tén thuong gan do nhidm déc va suy gan.

diung mifepriston vi

Téac dung khong mong mudn ciia thude:

Nguy co huyét khdi tim mach.

Céc nghién ciru 1am sang sir dung két hop ibuprofen va paracetamol khéng cho théy bét ky
nguy co tac dung phu nao ngoai nhiing tdc dung phu dugc quan sat thay khi sitr dung
ibuprofen hodc paracetamol don ddc.

Béng du6i dy cho thdy céc phan tmg bat lgi di dugce thu thap trong qué trinh canh gide
dugc & nhimng bénh nhan ding don tri li€u bang ibuprofen hodc don tri ligu bang
paracetamol, dai han hodc ngén han.

Céc tac dung phu durgc 1iét ké theo thn suét sir dung cac thuit ngif sau:

R4t thuong gip: >1/10

Thudng gip: >1/100 dén <1/10

it gap: >1/1.000 dén <1/100
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Hiém gap: >1/10.000 dén 1<1.000
Rét hiém gap: <1/10.000
Tén suit khong 8 (khdng thé uéc tinh tn sudt tir dit liéu 6 s&n)

Hé théng va co
quan ciia MedDRA

Tén suit

Téc dung khéng mong muédn

R6i logn h¢ théng
mau va bach huyét

Rét hiém gip

Réi loan hé thong tao mau (mét bach ciu hat,
thiéu mau, thiéu méu b4t san, thidu mau tan
huyét, giam bach ciu, giam bach cau trung
tinh, giam toan thé huyét ciu va giam tidu ciu).
Céc triéu chu‘ng dAu tién 13: sot dau hong, loet
bé mat niém mac miéng, cac triéu chung glong
ctim, mét méi trim trong, chay mau va bam tim
khong rd nguyén nhén va chdy méu cam.

R&i loan hé théng
mién dich

R4t hiém gap

Cac truong hop quéd min d duge bdo cdo.
Chiing ¢c6 thé ¢ dang phan ang di ung khong
dic hiéu va sbe phén vé. Phén ung qué man
nang Céc triéu chimg bao gdm: sung mit, ludi
va thanh quan, khé thd, nhip tim nhanh, réi
loan nhip tim, ha huyét 4p (séc phén vé, phu
mach hoiic soc ning).

Réi loan tAm thin

R4t hiém gip

L1 18n, trdm cam va 4o gidc.

R6i loan hé thin

It gip

Pau déu va chc’)ng mat.

kinh

Hiém gip

Mét ngu

Rét hiém gap

Dj cam, viém ddy than kinh thj gidc va budn

ngu, kich déng, kho chiu.

O nhimg bénh nhan dang méc cdc bénh ty mi&n
(lupus ban do hé thong, bénh mé lién két hén
hop) trong khi Cheu tri bing ibuprofen, di c6
bdo céo vé mot sb truomg hop viém mang ndo
VO khuﬁn cac tri¢u ching bao gom ctling ¢,
nhirc dau, budn nén, ndn, sbt, 1a 14n.

Phan tmg tam thén va U tai d3 duoc bdo cdo
trong mot sb trudng hop ca biét.

Réi loan thi giac

Rét hiém gip

Nhin mé&

R6i loan tai va tién
dinh

RAt hiém gip

U tai va chéng miit.

R&i loan tim mach

RAt hiém gép

Phu, ting huyét 4p va suy tim da dugc béo cdo
khi sir dung NSAID liéu cao.

R6i loan ho hép, 1dng
nguc va trung that

R4t hiém gip

Phan g h6 hap bao gom: hen suyén, con hen
ning hon, co thit phé quéan va khé thé.

Réi loan da day va
duong rudt

Rét thudng gap

Dau bung, tiéu chay, khé tiéu, budn nén, khé
chiu ¢ da day va ndn mira.

it gap

Day hoi, tdo bén.

Loét da day, thung hodc chay mau dubng tiéu
héa, véi céc triéu chiing nhu phin den va nén
ra mdu, doi khi gay hdu qué nghiém trong, dic
biét & ngudi cao tudi.
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13.

Viém miéng loét va 13m trdm trong thém bénh
viém loét dai trang va bénh Crohn. It dugc bdo
céo thuong xuyén hon trudng hop viém tuy.

Hiém giip Viém niém mac da day
R6i loan gan mat Réthiém gip | Chirc ning gan bat thuong, viém gan va vang
da, gan to.

Khi dung qua lidu, paracetamol c6 tl}é gdy suy
gan cap, suy gan, hoai tr gan va ton thwong

gan.
Rbi loan da va mo | ft gap Nhiéu loai phét ban, bao gdm ngita va ndi mé
duéi da day. Phu mach va pht mét.

Rithiém gap | D6 md héi nhidu, ban xuit huyét.. Viém da
tréc vay. Phan {mg bong nuéc bao gdm héng
ban da dang, hdi chimg Stevens-Johnson va
hoai tir biéu bi nhifm ddc. Céc trudng hop
phan mg da nghiém trong rat hiém di dugc

bdo cdo.
Tén suat khong | Phan tng thudc véi ting bach clu 4 toan va
rd céc triéu chimg chung (hoi chimg DRESS).
Ngoai ban mun mu toan than cAp tinh (AGEP)
Phén ng nhay cam véi 4nh séng.
Réi loan than va h¢ | Hiém gip Phit né
tit nicu Réthiém gap | Doc tinh trén than & nhidu dang khac nhau, bao

gém viém thén k& hdi chimg thin hu va suy
thdn cdp va man tinh, khé tiéu, giam lugng
nuée tiéu, hoai tir nhi thén, ting uré huyét
thanh, ting natri huyét twong (gitt natri).

Chung RAt thudng gép | Tang hoat tinh cua alanine aminotransferase va
gamma-glutamyltransferase va thay doi céc
théng s6 ciia gan sau khi sir dung Paracetamol.

Téang nong d§ creatinin va uré trong mau.

ft gap Tang hoat tinh aspartate aminotransferase, ting
néng d9 phosphatase kiém, creatine
phosphokinase va creatinin trong mau, giam
néng do hemoglobin va ting ) luong tiéu cau.

Cac nghién ciru lam sang chi ra ring viée sir dung ibuprofen, dac bi¢t la ¢ lidu cao (2400

mg moi ngay), c6 the lam ting nhe nguy co méc céc bien co huyet khoi dong mach (vi du,

nho6i mau co tim hodc dét quy).

Théng béo cho béc si nhimg tic dung khéng mong mudn gip phai khi sir dung thube

Qui lidu va cach xit tri:

Paracetamol:

C6 nguy co tén thuong gan & ngudi 16n ding thudc Paracetamol véi lidu tir 10 g tré 18n.

Ding Paracetamol véi li€u tix 5 g tr¢ 1én ¢6 thé din dén t6n thuong gan néu ngudi bénh c6

it nhat mot trong cac yeu td nguy co sau:

+ Diéu trj 14u dai bing carbamazepin, phenobarbital, _phenytoin, primidon, rifampicin, cdc
san phim c6 chira St. John's wort hogc céc loai thudc khac gy cam tmg men gan.
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14.

+ Lam dung rugu thuong xuyén.
+ Thiéu hut glutathion, vi du do rdi loan an uéng, nhiém mucoviscidose, nhiém
HIV, 61, suy nhirge co thé.

+ Triéu chung
Céc triéu chimg cta qué liéu Paracetamol trong 24 gio diu bao gdm xanh xao, budn
n6n, nén, chan 3n va dau bung. Tén thuong gan cé thé biéu hién rd ring trong vong 12
dén 48 gidr sau khi dimg mot lidu thube; chiing dwoc x4c nhén bing két qua xét nghiém
chitc nang gan bat thudng. Réi loan chuyén héa glucose va nhiém toan chuyén hoéa c6
thé xay ra. Trong truong hop ngd doc ndng, suy gan co thé din dén bénh néo, xuét
huyét, ting dudng huyét, phi nfo va tir vong. Suy thén cap véi hoai tir dng thin cdp
tinh, biéu hién ba.ng dau dit doi & ving thit lung, tiéu mau va protein ni¢u, 6 thé xay ra
ngay ca khi khong c6 tén thwong gan nghiém trong. Cac trudmg hop rdi loan nhip tim va
viém tuy da dugc bdo cdo.

+ Diéu tri
Qua liéu Paracetamol can duge didu tr ngay ldp tire. Méc du khong cé triéu ching ban
ddu dang k&, bénh nhén cén dugc dwa dén bénh vién khin cdp ¢é duoc cham séc y té
ngay 14p tirc. Céc tri¢u ching co thé chi giéi han & budn non hodic non va c6 thé khong
phan 4nh mirc d6 nghiém trong ctia qua liéu hodc nguy co ton thwong ndi tang. Diéu tri
qua lidu phal tuéin theo huéng dan clia bac si. Neén cén nhac dleu tri bang than hoat tinh
néu qua lidu x4y ra trong vong 1 gidr trudce khi bit dau dleu tri. Nong do cua paracetamol
trong huyét twong nén dugc xac dinh 4 gid sau khi uong hosic mudn hon (ndng d6 do
trude dé khbng déng tin cdy ldm). Diéu tri bing N-acetylcystein c6 thé dwgc thyc hién
t8i da 24 gio sau khi ubng Paracetamol, nhung tac dung béo vé t6i da dat duge dén 8 gitr
sau khi diing thude. Sau thai gian nay, hiéu qua ciia thudc giai ddc gizm nhanh chéng.
Néu cn thiét, bénh nhén nén tiém tinh mach N-acetylcystein theo ché d6 dang thuéc da
duge phé duyét. Néu bé_‘:rlh nha?‘n khong n6n, methionin dudng ubng c6 thé 1 phuong
phap thay thé thich hop d€ diéu tri qua liéu & mot dia diem bén ngoai bénh vién.
Bénh nhén bi suy gan ndng hon 24 gi¢ sau khi dung thudc nén duge diéu tr tich cyc.

Ibuprofen:

+ Tridu ching
Héu hét bénh nhan sit dung liéu NSAID déng ké trén 1am sang ¢6 thé chi budn ndn, nén,
dau ving thuong vi hodc hiém khi b tidu chay. U tai, nhirc ddu va xudt huyét tiéu hoa
ciing c6 thé xay ra. Trong nhitng tnrorng hop ngd dbc ning hon, nhidm doc hé than kinh
trung wong biéu hién bing tinh trang budn ngt, d6i khi kich déng va méit phuong hudng

hogic hon mé. Déi khi ¢6 thé xay ra co giat. Trong truong hop ngd ddc nang, nhiém toan
chuyén hoa c6 thé xay ra. Thoi gian Protrombm!INR ciing ¢6 thé bi kéo dai, c6 thé do

anh huéng dén hoat dong cia cic yéu t6 dong mdu trong mau. Néu mét nude xay ra
ddng thoi, co thé xay ra suy than cdp va t6n thuong gan. O nhimg ngudi bi hen phé
quén, tinh trang ¢6 thé trdm trong.

+ Diéu tri
Piéu tri tridu ching va hd trg, bao gom duy tri dudng th¢ va theo ddi chic néng tim
cling nhu céc ddu hidu sinh tdn cho dén khi tinh trang bénh nhén 6 6n dinh. Cin nhic
ding than hoat tinh dudng ubng trong vong 1 gid sau khi ubng mot lidu c6 kha ning giy
dc. Neu xay ra co git thudng xuyén hodc kéo dai, nén tiém tinh mach diazepam hodc
lorazepam. Bénh nhén hen phé quan nén dung thudc gifin phé quan.

Diic tinh dwge lwe hoe:

Nhém duoc 1y Thude chéng viém va chérng thdp khép. Dan xudt acid propionic: Ibuprofen

dang thudc phdi hop.

M3 ATC: MO1AES1
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15.

Thubc két hop hai hoat cht: ibuprofen, c6 tic dung gidm dau ngoai bién, ha sot va chéng
viém va paracetamol c6 tdc dung gidm dau va ha sot trung wong.

Ibuprofen la mot dan xuét ctia acid propionic. N6 ¢6 tac dyng chbng viém, giam dau va ha
sot. Co che hoat dong lién quan dén viéc Gc che hoat dong cia cac isoenzym
cyclooxygenase: COX-1 va COX-2, din dén tic ché tong hop prostaglandin va tromboxan.
Ibuprofen, bang cach trc ché cyclooxygenase dac biét la enzym COX-2, lam gidm qud
trinh tdng hop peroxide trong co thé, 13 tlen chét tryc tiép ca prostaglandin, c6 tic dung
gay viém va cé hen quan den si phat trién va truyén cam gidc dau. Hon nita, ibuprofen ¢
tac dung trc ché két tap tidu cdu mét cach thuén nghich.

Dit li€u thye nghiém chi ra ring ibuprofen co6 tl}e trc ché canh tranh tac dyng két tap tiéu
cau cla acid acetylsalicylic lidu thép khi ding ddng thoi cée thude nay. Mot s6 nghién ciru
dugc lyc hoc di chi ra rang khi dung mdt lieu duy nhat ibuprofen (400 mg) trong vong 8
gi®y trirée hodc 30 phiit sau khi ding mét liéu acid acetylsalicylic phéng thich ngay lap tirc
(81 mg), s€ c6 sy suy giam tac dung cua acid acetylsahcyhc trén sy hinh thanh thromboxan
hoc két tép tiéu cdu. Mic du khong chéc chén liéu nhing dir lidu nay co thé duoc ngoai
suy cho cac tinh trang ldm sang, nhung khéng thé loai trir ring viée sir dung ibuprofen
thudng xuyén, 14u dai ¢d thé han ché tic dung bao v tim mach cta acid acetylsalicylic liéu
thap. Viée st dung ibuprofen khong thwong xuyén khong duoc coi la c6 y nghia 1dm sang.
Ngudi ta 3 chimg minh rng trong s cac thude ghéng viém khdng steroid thé hé thir nhi,
ibuprofen 6 kha nang ngin chidn COX-2 cao nhat va ty I¢ nong d e ché COX-1/COX-2
thudn lgi nhat. Do d6, doc tinh twong doi thap, ty 1é téc dung phu thap hon va kha ning
dung nap t6t hon so véi céc thude chdng viém khong steroid thé hé dau tién khéc.
Paracetamol c6 ddc tinh giam dau va ha sét. Téc dung nay chu yéu 1 do kha nang Gc ché
s tong hop prostaglandm trong hé thin kinh trung uong, do d6 lam giam d¢ nhay cam cua
céc thy thé dau dbi voi hoat dong cia cdc chit trung gian nhir kinin va serotonin, dan dén
ting ngudng dau.

Su két hop giita Paracetamol va Ibuprofen tic dung trung wong véi co ché tac dung ngoai
bién trong mot thude 1a sur két hop ciia hai chét c6 co ché tdc dung giam dau khéc nhau.
Pic tinh dwge dong hoe:

Hap thu:

Céc hoat chét ciia Metafen duge hép thu d& dang qua dudng ti€u héa, ibuprofen trén 80%
va paracetamol khoang 90%. Sau khi ubng ibuprofen, nong d6 t6i da trong mau dat duge
sau 1-2 gio va cla paracetamol sau 0,5-1,5 gio.

Phin bé:

Tbuprofen lién két hon 90% v6i protein huyét twong. Céc protein lién két chinh 14 albumin.
The tich phan b6 trung binh 1a 0,16 Ikg. Ibuprofen thdm nhép tir tir vdo cdc khoang khép,

ndng do tbi da trong hoat dich xdy ra sau khi uong 5-6 gi0, sau d6 giam dan. Paracetamol
lién két v6i protein huyet tuong 15—20% Thé tich phén bb uéc tinh dao dong tir 0,9 Vkg

dén 1,8 I/kg va khong thay dbi theo tudi.

Chuyén héa va thai trir:

Ibuprofen va Paracetamol dugc chuyén héa chia yéu & gan.

Tir 50% dén 60% liéu 1buprofen ding qua dudng udng duoc bai tiét qua nude tidu dudi
dang chit chuyén héa va san phim lién hop ciia chiing véi acid glucuronic. Thoi gian ban
hiy cta ibuprofen 1a 1,5-2 gio. N6 dugce thai trir hoan toan trong vong 24 gid sau liéu cudi
cling va khong tich lity trong co thé.

Paracetamol dugc lién hop véi acid glucuronic (khoang 60% lidu) va ion sulfat (khoang
30% liéu). Chi 3-4% liéu bi oxy héa boi cytochrome P-450 thanh chét chuyén héa trung
gian doc hai N—acetylbenzoqunnnemnn Chét chuyén hoa nay nhanh chéng duge lién hop

v6i glutathion va bai tiét qua nude tidu dudi dang mercapturat khong doc. Co ché ndy dé bi
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16.

17,

18.

bdo hoa khi ding lidu 16n Paracetamol. bidu ndy c6 nghia 12 sau khi dung qui

lidu

Paracetamol, luong glutathlon du trl & gan c6 thé bi can kiét, gdy tich tu doc tb déng ké

trong co thé, c6 thé dAn dén t6n thuong € bio gan, hoai tir va suy gan cAp tinh.
100% Paracetamol dugc bai tiét qua nude tiéu, khoang 5% trong s6 d6 & dang khéng
Thoi gian ban hity cia paracetamol 14 1-2,5 gid.
Quy cdch dong goi:
Hop 5 vi x 20 vién.
Diéu kién bio quén, han ding, tiéu chuén chit lrgng:
Noi kh6 mat, nhiét d9 dudi 30°C, tranh anh séng.
Han ding: 36 théng ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuén chét lugng: TCCS. \
Tén, dia chi cida co s& sdn Xuat: \7_;,
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