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THUONG MAI DUOC J]['l I|

I\‘k\fﬁ MINH :1.\1V1 n nén bao phim MITIROFEN 200 mg

Ry ‘J[’Pumc nay cln duﬂg theo don thube

Poc k§ hwéng din sir dung trwde khi ding

Néu ciin thém théng tin, xin héi y kién béc si hojic dwge si
Dé xa thm tay tré em

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
- Thanh phéin dwgc chit: Dexibuprofen 200 mg
- Thanh phan té duge: Low-substitute Hydroxypro pyl cellulose (L-HPC), Silicon
dioxid colloidal, Natri lauryl sulfat, Microcrystallin cellulose M101, Croscarmellose
natri, Microcrystallin cellulose M102, Hydroxypropyl methylcellulose 606 (HPMC
606), Hydroxypropyl methylcellulose 615 (HPMC 615), Macrogol 6000 (PEG 6000),
Titan dioxid, B4t talc.
2. DANG BAO CHE: Vién nén tron, bao phim méu trfing, canh va thanh vién lanh lgn.
3. CHI DPINH: Thudc dugc chi dinh dé didu tri triéu ching ca:
- Dau va viém trong viém xuong khép/ viem khép.
- Dau bung kinh (dau bung kinh nguyén phat).
- Dau tir nhe dén | trung binh, nhu dau co xwong khép, nhirc dAu hogic dau rang, dau sung

va viém sau chén thuong.

- Piéu tri ngén han triéu chimg cia bénh viém khép dang thép khi céc lua chon didu tr
dai han khdc (liéu phap co ban: thudc chdng thip khép téc dung cham, DMARD)
khéng dugce xem xét.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG:
CACH DUNG Thude duge uong trong blra dn hodc xa bifra dn. Nhin chung, céc thude
NSAID (thudc khang viém khong steroid) t6t nhit 1a ding trong bita in dé g1am téc dung
kich ung dudng tiéu héa, dic biét la khi ding lau dai. Tuy nhién, cich nay cé thé anh
huomg dén thdi gian c6 hiéu qua cua thude.

LIEU DUNG: Lidu llmrng phai dugc didu chinh theo mirc d nghiém trong cha céc 16i
logn va mic chju dyng cta bgnh nhén. Téc dung khﬁng mong muén ¢6 thé duge giam
thidu bing cac sir dung liéu thap nhat ¢6 hiéu qua didu tri trong thdi gian ngan nhét dé
kiém soat cdc triéu chirmg. Liéu don téi da 12 400 mg, lidu tbi da hang ngay 1a 1200 mg

dexibuprofen.
Viém xwong khdp/ viém khép vé viém khép dang thép:
- Liéu khuyén céo: 600 mg — 900 mg chia lam 3 lan/ngay (1 - 2 vién x 3 lan/ngay).
- Liéu tdi da: 6 vién/ngay trong trudmg hop cép tinh.
Dai v6i dau bung kinh nguyén phdt:
- Liéu khuyén cdo: 600 mg — 900 mg chia lam 3 14n/ngay (1 - 2 vién x 3 lAn/ngay).
Dau nhe dén trung binh:
- Liéu khuyén céo: 1 vién x 3 lAn/ngay.
- Liéu ¢ thé dugc ting dén 6 vién/ngdy & nhiing trudng hop dau cép tinh (nhw nhé
rang).
Tré em v thanh thiéu nién:
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- Dexibuprofen chua dugc nghién ctru & tré em va thanh tl}iéu nién, do do chi nén sir
dung dexibuprofen trong thei gian ngan va liéu thap nhat co6 hi¢u qua cho cac doi
tuwong nay.

- Tré em dudi 8 tudi: khong thich hop str dung dexibuprofen.

- Tréem tir 8 - 12 tudi: 100 mg (1/2 vién) x 1 - 3 lin/ngay.

- Thanh thiéu nién tir 12 - 18 tudi: 1 vién x 1 - 3 lan/ngay.

- Khoang cach giira cac liéu: 4 - 6 gio.

Nguoi cao tudi (tir 65 tudi tré lén)

- Khong can diéu chinh liéu lugng dic biét & ngudi cao tudi. Tuy nhién, viée giam lidu
va danh gia tirng ¢4 nhan phai duge xem xét do tinh nhay cam téang lén véi cac phan
ting bét loi trén dudmg tiéu héa & nguoi cao tudi.

Réi loan chie niing gan:

- Bénh nhén suy gan nhe dén trung binh nén bit ddu diéu tri véi lidu thdp va duge gidm
sat chat ché. Dexibuprofen khong nén sir dung ¢ nhitng bénh nhén bi suy gan nang.

Réi loan chikc nang than:

- Nén giam lidu ban ddu & nhitng bénh nhidn bi suy than nhe dén trung binh.
Dexibuprofen khong dugce sir dung & nhitng bénh nhan bj suy thén ning (GFR < 30
ml/ pht).

CHONG CHI PINH: Khéng duge ding Dexibuprofen & nhitng bénh nhén:

- Min cam véi dexibuprofen, cic NSAID va bét ky thanh phén nao cuia thudc.

- Khéng sir dung thube v6i cde bénh nhén cé cde phan mg twong tu sau ddy véi cac
thudc acetylsalicylic hodic cdc NSAID khéac: con hen cép, co thit phé quan, viém miii
cép tinh, polyp miii, may day, phit mach.

- C6 tién sir xudt huyét tiéu hoa hoac thing da day, lién quan diéu tri bing NSAID
trude do.

- Viém loét da day dang tién trién hoiic c6 tién sir viém loét da day cé xuét huyét tai
dién (tir 2 14n trd 1én).

- Xuét huyét nfo hodic xuft huyét cic co quan khc.

- Bénh Crohn hoiic viém loét dai trang tién trién.

- Suy tim néng.

- Suy than ndng (GFR <30 ml/phut).

- Suy gan ning.

- Phu nit c6 thai tir thang thir 6 cua thai ky.

CANH BAO, THAN TRQONG KHI DUNG THUOC:

Céc tac dung khong mong mudn c6 thé dwoe giam thidu bing cach st dung liéu thip nhét

¢6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhét cAn thiét 4 kiém sot céc triéu chimg.

Nén tranh str dung ddng thoi dexibuprofen véi cac NSAID khac bao gdm ca thude tic ché

chon loc COX 2.

Nguy co trén du*img tiéu héa
- Ngudi cao tudi ¢6 tan sudt gip cac phan ung bt loi v6i NSAID cao hon, dic biét 1a

xual huyet va thung duong tiéu héa, c6 thé gay tir vong.
- Xuét huyét, loét va thung duong tiéu hoa, c6 thé gay tir vong, da dugce bdo céo v6i tht

ca cac NSAID vao bét ky thoi dlem nao trong qud trinh diéu tri, c6 hodic khong ¢6
cdc tri¢u ching canh béo hogc tién sir xudt huyét nghiém trong,

- Nguy co xuét huyét, loet hogic thung duong tiéu hoa ting 1én khi tang lidu NSAID &
nhing bénh nhén c6 tidn sir loét dutmg tiéu héa, ddc biét néu c6 tién str xudt huyét
hodc thung, nghien rugu va ¢ ngudi cao tudi. Nhitng bénh nhan nay nén bit dau diéu
tri voi lidu thap nhét cé higu qua.
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Nén xem xét diéu tri két hop véi cic thude bio vé da day (vi dy misoprostol hodc
thunc trc ché bo m proton) cho nhiig bénh nhan nay va ca nhiimg bénh nhén cin ding
ddng thoi véi axit acetylsalicylic lidu thép hoiic cac thude khéc cé kha ning lam ting
nguy co trén dudng tiéu hoa.

Bénh nhan c6 tién sir nhidm doc duong tiéu hoa, dic biét 1a ngudi cao tudi, nén bao
céo bt ky triéu chimg ndo (dic biét 12 xudt huyét tiéu héa), dic biét 12 trong giai doan
dau diéu tri.

Cén than trong & nhiing bénh nhén ding ddng thoi cée thuoc 6 thé 1am tang nguy co
loét hodc chay mau, ching han nhu corticosteroid duong ubng, thube chong dong mau
nhu warfarin, thube trc ché tai hdp thu serotonin c6 chon loc hodc thudc chéng tiéu
céu nhu axit acetylsalicylic.

Khi xuét hién chay méu hodc loét duong tiéu hdéa & bénh nhén ding Dexibuprofen,
nén ngimg diéu tri.

Nén thén trong khi dung NSAID cho nhiing bénh nhén c6 tién sir bénh 1y duong tiéu
hoa (viém loét dgu trang, bénh Crohn) vi c6 thé 1am trdm trong hon tinh trang bénh.

Phiin ing qua man

Glong nhu cac NSAID khéc, phém l’mg di ung, bao gom phéan (mg phan vé/dang phan
vé, ciing c6 thé xay ra ma khong cén tiép xic vm thube trude do.

Cén thén trong & nhitng bénh nhin b; hen phé quan (cép tinh hogc tlcn str bi hen),
viém miii di lmg theo mia, nghet miii (vi du polyp miii), bénh phdi tic nghén man
tinh hoc nhiém tring duong ho hap man tinh, vi NSAID ¢6 thé gy co thit phé quan
& nhiing bénh nhan nay. Phan ung qué man cdp tinh nghiém trong (vf du nhu sbc phén
vé) rat hiém khi duorc quan st thdy. Phai ngimg diéu trj khi c6 déu hiéu du tién cla
phén (g qua mén sau khi ding dexibuprofen.

Tic dung Ién tim mach v mach méu nio

Cén phai theo d&i va tu vén thich hop cho nhimng bénh nhin c6 tién sir tang huyét 4p
va/hodc suy tim sung huyet nhe dén trung binh vi tinh trang gitr nuéc va phit né da
duoc béo céo khi diu trj bing NSAID.

Dit liéu thir nghi¢m lam sang va dich t& hoc cho théy rﬁng str dung ibuprofen, dic blet
& lidu cao (2400 mg mdi ngay) va diéu trj lau dai c6 thé lam ting nhe nguy co bién cd
huyét khéi dong mach (vi dy nhu nhoi mau co tim hogic dot quy). Nhin chung, cdc
nghién ctu dich t& hoc khong cho théy rﬁn% 1bupr0fen lidu thép (vi du 1200 mg mdi
ngay) co hcn quan dén viée ting nguy co nhdi méau co tim. Méc du dit ligu vé nguy co
huyét kh6i déng mach cuia dexibuprofen con han ché, co thé gia dinh ring nguy co khi
sir dung dexibuprofen liéu cao (1200 mg/ngay) two ng tw nhw nguy co lién quan dén
liéu cao ibuprofen (2400 mg/ngay).

Bénh nhén tang huyét ap khong kiém sodt, suy tim sung huyét (NYHA II-IIT), bénh
tim thiéu mdu cuc bd, bénh dong mach ngoai bién vi/hofic bénh mach mau ndo chi
nén diéu trj bing dexibuprofen sau khi cAn nhic can thén va nén tranh ding

Ilcu cao (1200 mg/ngay). .

Can cAn nhéc two ng ty truérc khi bét dau diéu trj 1au dai cho nhitng bénh nhan c6 yéu
t6 nguy co mac cac bién cb tim mach (vi du ting huyét ép, tang lipid mau, d4i thio
duong, hit thube 14) ddc biét khi can ding lidu cao dexibuprofen (1200 mg/ngay).

Anh hu‘o‘ng trén thin

Nhidm toan éng than va ha kali mau c6 thé xay ra sau khi ding qua liéu va & nhing

bénh nhén dung lbuprofcn trong thoi gian dai véi lidu cao (thuong 1a hon 4 tuén), bao
gom ca liéu vuot qua lidu khuyén céo hang ngay.
Cén thén trong & nhiing bénh nhéan mﬁc bénh gan va thén; & bénh nhén tang huyét ap,
& nguoi glé. hodc & bénh nhéan dung dong thoi thude loi tiéu hoiic cée thude khac anh
huéng dén chuc niing than; phai tinh dén nguy co giit nude, phu né va suy giam chic
nang thén. Neu stt dung & nhitng bénh nhén nay, nén giir lidu dexibuprofen & mirc
thap nhét c6 thé va phai theo ddi chirc ning thin thudng xuyén.
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O nhimg bénh nhan bj mét nuéc & khoang ngoai bao do bit ky nguyén nhén nao, vi
du nhu trong giai doan chu hoic sau phiu thuét ctia c4c can thiép phﬁu thuét 16n, can
than trong thich hop khi sir dung NSAID vi ¢6 thé xay ra céc bién chimg vé chay
mau, dién giai va thé tich. Theo di chitc ning than dugce khuyén cédo nhu mét bién
phap phong ngira & nhitng b¢nh nhan nay.

Giéng nhwr 14t ca cac NSAID, dexlbuprofen co thé lam ting ndng do uré va creatinine
trong huyét two ng. Glong nhu cac NSAID khéc, dex1bupnof‘en c6 thé gdy ra tic dung
phu trén hé thin, c6 thé din dén viém than cau than, viém than k&, hoai tir nhi than,
héi chimng thén hu va suy thén cép.

Nhin ohung, théi quen sir dung thude giam dau dic biét 1a sir két hop ciia nhiéu chét
thudc giam dau khac nhau, c6 thé din dén tén thuong thén kéo dai va c6 nguy co suy
than (bénh than do thuoc giam dau) Vi vdy, nén tranh két hop véi dexibuprofen hoic
che NSAID khac (bao gdm cac thude OTC va thude trc ché chon lgc COX-2).

Anh hwong trén gan

Gibng nhu cic NSAID khéc, dexibuprofen co thé gy ting nhe thodng qua mt s
thong sb lién quan dén chic ni’mg gan va ciing lam téng déng ké SGOT va SGPT.
Trong trudng hop céac thong so nhu vy ting Ién dang ké, phai ngirng didu tri.

Phan ing trén da

-

Cac phan tmg da nghiém trong, mot sb gy tir vong, bao gbm viém da troc vay, hoi
chiing Steven-Johnson va hoai tir thugng bi nhiém dc, di dugc béo cdo rit hiém gip
khi lién quan dén viéc sir dung NSAID. Phén 16n céc trchmg hop khoi phét phan tmg
ndy 14 trong théng diu didu tri. Hoi _chimg myn mu ngoa1 ban toan thédn cap tinh
(AGEP) da dugc bdo cdo llen quan dén céc san pham ¢6 chira ibuprofen. Nén ngirng
st dung dex1buprofen khi xudt hién céc diu higu dau tién phéan tmg di ing trén da, ton
thuong niém mac hodc bit ky dAu hidu qua min nao khac.

Déng miu

Gidng nhu céc NSAID khic, dexibuprofen c¢6 thé trc ché c6 hdi phuc sy két tap va
chitc ning cia tiéu cau, dong thoi kéo dai thoi glan chdy mau. Cén than lrong ¢ nhiing
bénh nhdn c6 co dia xudt huyet va céc rdi loan dong méu khac va khi ding
dexlbuprofen dong thoi voi thuoc chéng dong dudng udng,

Dit li¢u tir cac nghién ctru tién 14m sang cho théy rﬁng sur tre ché két tap tidu cdu bing
axit acetylsalicylic liéu thp c6 thé bj suy gxam néu str dung ddng thdi cac NSAID
nhu dexxbuprofen Su tuo ng téc nay c6 thé 1am giam tdc dyng bao vé tim mach. Do
d6, néu chi dinh dung ddng thoi axit acetylsalicylic liéu thdp thi can c6 bi¢n phap
phc’.mg ngtra dgc biét néu thoi gian diéu trj vugt qua thdi gian sir dung ngén han.

Che d#u cdc triéu chirng nhlem trung co' béin

Dembupmfen c6 thé che glau céc triéu chimg nhiém tring, diéu ndy cé thé dén dén
viée tri hoan viéc bat dau diéu trj thich hgp va do d6 lam tinh trang nhlem tring troy
nén tdi t¢ hon. Piéu ndy da dugc quan sét lhay ] cong dong vi khuan méc phai bénh
viém phdi va céc blen clumg do vi khudn gdy ra bénh thiy dau. Khi dung
Dexibuprofen dé ha sét hofic giam dau do nhiém trung, nén theo ddi tinh trang nhiém
trung g nhiing nm khong phz’u bénh vién, bénh nhén nén tham khéo y kién béc st néu
cac triéu chu‘ng vén ton tai hojic trdm trong hon.

Cinh bso b sung va bién phap phong ngira khi si dung

Bénh nhan duoc didu tri 1au dai bing dexibuprofen nén duge theo doi nhu mot bién
phap phong ngira (chire ning than, gan vé chire ning huyét hoc/cong thirc méu).

Dexibuprofen chi nén duge chidm soc cén than cho nhitng bénh nhén méc bénh lupus
ban do hé thong va bénh mé lién két hdn hop, vi nhitng bénh nhan nay c6 thé de mic
cac tac dung phy trén than va than kinh trung wong do NSAID gdy ra, bao gdm cé

viém mang néio v6 khuén.
Trong qué trinh diéu trj 1au dai, liu cao, chi dinh off-label dé giam dau, giam dau dau

c6 thé duge ap dung va khong duge sir dung lidu cao hon liéu didu trj ctia thube.
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- Céc thude duge biét 1a c6 tac dung irc ché téng hop cycIooxygenase/plostagldndm co
the lam giam kha néng sinh san va khong dugc khuyen cédo & nhitng phy nif dang c
ging thy thai. O nhiing phu nit gép khé khan trong viéc thu thai hodc dang dugc theo
ddi vé vo sinh, nén céin nhic viéc ngimg sir dung dexnbuplofen

7. CAC DAU HIEU LUU Y, KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:

- Pé thubc xa tim tay tré em.,
- Chi ding thudc nay theo don ctia béac sy diu tri.
- Khéng dung thude qua liéu chi dinh ctia béc s§ diéu tri.
- Poc k§ huéng din sir dung thude trude khi dimg.
- Théng béo ngay cho béc s§ didu tri hodic duge s§ nhimg tac dung khong mong mubn
gap phai khi sir dung thudc.
. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' MANG THAI, CHO CON BU VA KHA NANG
SINH SAN:
Thoi ky mang | thai:
Viée tre ché tong hop prostaglandin c6 thé anh hudng xdu dén qud trinh mang thai
vi/hodic su phat trién ctia phoi/ thal nhi.
Dit liéu tir cac nghién ctru d;ch e hoc cho thay nguy co say thai, di tat tim va tiéu hoa
tang 1€n sau khi sir dung chét wre ché tong hop prostaglandin trong thoi ky dau mang thai.
Nguy co chic chin vé khiém khuyét chuc nang tim mach téng tir dudi 1% lén khoang
1,5%. Nguy co duge cho la téng theo heu lwgng va thdi gian diéu tri.
O dong vat, viéc sir dung chat trc ché tong hop prostaglandin da du‘oc ching minh 1 lam
ting ty 1€ hw phéi trude va sau khi lam to cung nhw nguy co chét phoi - thai nhi. Ngoai
ra, ty 1& mic céc di tat khac nhau ting 1én, bao gdm ca tim mach, d dugc bdo céo & dong
vat du'oc str dung chét rc ché tbng hop prostaglandin trong giai doan dau ctia thai ky
Tir tuan thir 20 ciia thai ky trd di, viéc st dung dexnbuprofcn ¢o thé gay thiu &i do rdi
loan chlrc nédng thédn cua thai nhl Diéu nay cé thé xay ra ngay sau khi bat dau dlcu tri va
thuong hdi phuc khi ngimg thude. Ngoai ra, di ¢ bao cdo veé tinh trang co thit 6ng dong
mach sau khi diéu trj trong tam c4 nguyét thir hai, hiu hét déu khoi sau khi ngimg diéu tri,
Vi vay, trong ba thang dhu va ba thang gitta clia thai ky khong nén dung NSAID trlr khi
that can thiét, Néu NSAID duoe sir dung bdi phu nit dang cb géng thu thai hodc trong ba
thang dau va giita cua thai ky, nén gift lieu & muc thp va thoi gian dlcu tri cang ngin
cang tot. Ncn can nhic theo ddi truGe sinh vé tinh trang thleu bi va co thit dng dong mach
sau khi tiép xtc véi dexibuprofen trong val ngay ké tir tuan thai thir 20 tr¢ di. Nén ngimng
str dung dex1buprofcn neu phat hién thiéu bi hodc co thit 6 ong ddng mach.
Trong ba théng cudi cta thai ky, tit ca céc chét tic ché tong hop prostaglandin c6 thé
khién thai nhi:
- Déc tinh trén tim phdi (co that/ déng sém éng dong mach va ting dp dong mach
phm)
- Réi loan chirc nang thén, c6 thé tién trién dén suy than véi tinh trang thiéu 6i va c6 thé
gy nguy | hiém cho ba mg va tré so sinh vao cudi thai ky:
+C6 the kéo dai thoi gian chay mau, tac dyng chéng déng méu cé thé xay ra ngay ca &
liéu rat thép,
+ Uc ché co bop tir cung dén dén chuyén da chdm hogc kéo dai.
Do d6, dexibuprofen bi chéng chi dinh trong ba thing cudi ciia thai ky.
Thoi ky cho con bu:
Ibuprofen dugc bal tiét mot phan Vao sﬁa me. Cé thé cho con ba néu didu tr bﬁng
dexibuprofen voi lidu thép va thai gian diéu tri ngﬁn Tuy nhién, néu chi dinh sir dung l4u
hon hoiic ding lidu cao ho n thi nén cén nhéc viée cai sfta sém.
Anh hwéng lén khi nang sinh sin
NSAID cé thé 1am giam kha ning sinh san va khéng dugc khuyén céo & phu nit dang cb
géng thy thai,
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9. ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY M(’)(,

Trong qua trinh diéu trj bang dex1buprofen tac dung phu khéng mong mudn c6 thc gap
phai 12 hoa mét, mét méi, budbn ngi, chéng mat hodc rbi loan thi gidc. Do dé, cAn thén

trong khi 1di xe va van hanh may méc.
Pdi véi viée sir dung don lidu hodc sir dung dexibuprofen trong thoi gian ngén, khong
can co bién phap phong ngira dac biét.

10. TUONG TAC, TUONG KY THUOC:

N6i chung, nén than trong khi sir dung NSAID ciing véi céc thube khac vi cé thé lam
ting nguy co viém loét dudng tiéu hda hodc xudt huyét tiéu héa hodc suy thén,

Khéng sir dung ddng thdi NSAIDS véi cic thude sau:

Thubc chong dong mdu:

NSAID c6 thé lam ting tac dung cua thubc chéng déng méu, ching han nhu warfarin.
Céc xét nghiém dong mau (INR, thoi gian chay mau) nén duge thuc hién khi bit diu
diéu tri bang dexibuprofen va nén diu chinh liéu thuéc chéng déng mau néu can thiét.
Methotrexate dimg véi liéu 15 mg/tudn tré lén:

Néu dung NSAID va methotrexate dong thoi trong vong 24 gio thi ndng dé methotrexate

trong huyét tuong c6 thé ting 1én do giam dao thai qua thn, lam ting kha ning gy déc :

cua methotrcxatc Do do, & nhung bénh nhan dwoc diéu trj liéu cao béng methotrexate,
khong khuyén cdo sir dung dbng thoi dexibuprofen.

Lithium:

NSAID ¢6 thé 1am ting ndng d lithium trong huyét tuo ng b;mg cach giam dao thai qua
than. Sy phbi hop nay khﬁng dugce khuyen c40. Theo d&i ndng d6 lithium trong méu
thuong xuyén néu can thiét phai phdi hop v6i dexibuprofen. Nén cén nhic kha ning
giam liéu lithium,

Cde NSAID va sal:cylar khdc (axit acetylsalicylic ding lam rhuoc g:dm dau):
Nén tranh st dung dong thoi véi cdc NSAID khic bao gdm thubc e ché chon loc

cyclooxygenase-2, vi diing ddng thoi cac NSAID khac nhau ¢6 thé 1am ting nguy co loét
va xufit huyét dudng tidu hoa.

Axit acetylsalicylic:

Viée str dung ddng thoi dexibuprofen va axit acetylsalicylic thuong khéng duge khuyén
céo do nguy co ting tic dung phu

Dit li¢u thuc nghiém chi ra rang ibuprofen c6 thé trc ché canh tranh téc dung cua axit
acetylsalicylic liéu thdp dbi voi sy ket tap tiu cau khi ca hai duge ding dong thei. Mic
du c6 nhimg diém khong chic chén vé viéc ngoai suy nhitng dit li¢u nay trén lam sang,
nhung khéng thé loai trir kha nﬁng sir dung xbuprofen thuong xuycn trong thoi gian dai
c6 thé lam giam téc dung bao vé tim mach ctia axit acetylsalicylic liéu thap. Tuo ng tac
trén 14m sang khoé xay ra khi chi thmh thoang str dung ibuprofen. Mac du khong cé san
dit liéu vé dexibuprofen, nhung c6 thé gia dmh ring c6 sy twong téc twong ty giita
dexibuprofen (= S(+)-ibuprofen) (la chit ddng phén c6 hoat tinh dwgc 1y cta ibuprofen)
va axit acetylsalicylic liéu thap.

Than trong:
Thube tiéu huyer kho;, ticlopidin va cdc thude chong két fap tiéu cdu khdc:

Dexibuprofen e ché sy két tap tiéu cau thong qua trc ché cyclooxygenase trong tiéu cAu.
Do do, can than trong khi ket hop dexibuprofen véi thude tiéu huyét khéi, ticlopidin va
cdc thuoc chéng két tap tleu cdu khic.

Thude diéu tri !ang huyét dp:

NSAID c6 thé 1am giam hiéu qua cia thudc chen beta, do tic ché sy hinh thanh céc
prostaglandin gdy gidn mach.

Viée sit dung dong thoi NSAID va thude tic chc ACE hoic thudc d6i khang thu thé
angiotensin-II co thé 1am tiing nguy co suy thin cp, dic biét & nhiing bénh nhan da bl
suy giam chirc ning than tir trude. Khi ding cho ngudi gia va/hodc bénh nhén bi mit
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nuée, su két hop nhu vay cé thé din dén suy than cip do tac dong tryc tiép lén qué trinh
loc cau than Khi bét dau diéu tri, nén theo doi cén thin chitc nﬁng than.

Hon nfta, vé mat ly thuyet viéc sir dung NSAID lau dai ¢6 thé lam giam tac dung ha
huyet ap cua Lhuou dbi khang thy thé anf,mtensm -1, nhwr da duoc bao cao vm thube trc
ché ACE. Do dé, can than trong khi sir dung két hop va khi bt ddu didu tri, cAn theo d&i
chiit ch& chic nang than (va bénh nhin nén duge khuyén khich duy tri di lwong nude
uong).

Thuéc khdng sinh Ciclosporin, tacrolimus, sirolimus va aminoglycoside:

Dung ddng thoi voi NSAID ¢6 thé 1am ting nguy co nhiém déc thin do giam tong hop
prostaglandin & thin. Trong qué trinh diéu trj phdi hop, chiic nang than phai dugce theo
déi chit ché, dic biét & nguoi cao tudi.

Corticosteroid:

Sir dung déng thdi NSAID va corticosteroid ¢6 thé 1am ting nguy co loét va xuét huyét
duong tiéu hoéa.

Digoxin:

NSAID c6 thé Iam tang ndng d§ digoxin trong huyét tuo ng va lam ting nguy co ngd
doc digoxin.

Methotrexate diing d‘ liéu thdp ho’n 15 mg/tudn:

Dex1bupr0fcn c6 thé lam tang nong d6 methotrexate, Néu dexlbuprofen duge str dung
két hop v6i methotrexate liéu thap thi cin theo ddi chiit ch& cong thitc mau ciia bénh
nhan, dic biét 13 trong nhimg tudn ddu sau khi ding chung. Cén ténlg cuémg gidm sét
ngay ca khi chirc ning thén bi suy g:ém nhe, dic biét 1a & nguoi cao tudi, va can theo doi
chirc ning than dé du doan bét ky si giam ddo thai methotrexate no.

Pherzyrom

Mot so NSAID c6 thé thay thé phenytoin khoi vj tri gin véi protein huyét twong, ¢6 thé
dén dén tang ndng do va doc tinh clia phenytoin. Mgc du bang chung lam sang cho su
tuo ng téc ndy con han ché, nén dleu chinh li¢u phenytoin dya trén viéc theo ddi ndng do
trong huyét tuo ng va/hodc cic déu hiéu doc tinh quan sét duge.

Phenytoin, phenobarbnal va rifampicin:

Str dung ddng thdi cdc chét gy cam tmg CYP2C8 va CYP2C9 c6 thé 1am giam tic dung
cua dexibuprofen.

Thuée chéng tiéu cdu va thude ikc ché tdi hdp thu serotonin c6 chon loc (SSRI):

Téng nguy co xuét huyét tiéu hoa.

Thiazid, cdc chét dén chat cia rh:a::d !huo:. loi tiéu quai va thudc loi tiéu tiét kiém kali:
St dung ddng thdi NSAID va thube lgi tiéu co thé lam ting nguy co suy than thir phat
do gidm luu luong mdu qua thén.

Khi sir dung dong thoi, tac dyng ha huyét p c6 thé giam,

Thuée lam ting nong dp kali huyét two ng:
NSAID dd dugc bao cdo 1a lam tang ndng do kali huyét thanh. Do d6, cén thén trong khi

didu tri ddng thoi voi cac thude khac lam ting nong do kali trong huyét tuong (nhu thude
loi tiu giit kali, thude trc ché men chuyén, thude déi khang thu thé anglotensm-II thude
trc ché mién dich nhu cyclosporin hogc tacrolimus, trimethoprim va heparin) va cén theo
dai néng b kali trong huyét thanh thudng xuyén.

Thudc tri ddi thao duong diong uong:
Viée str dung dong thoi NSAID va sulphonylurea c6 thé gay ra bién dong vé dudng

huyét. Vi vay, can theo doi dudng huyét thuong xuyén.

Ziovudine MZIda(hyrmdme)
Vige st dt,mg dong thoi NSAID va zidovudine da duge béo cdo 1a 1am tang nguy co xuét

huyét khép va ty mau & bénh nhén réi loan déng méu.
Pemeterxed:

Trang 7/11




https://trungtamthuoc.com/

11.

Lidu cao NSAID c6 thé lam ting ndng do cua pemetxed. O nhitng bénh nhén bj suy gidm
chitc nang thén, nén trinh sir dung déng thoi cdc NSAID & liéu cao hai ngdy trude va hai
ngay sau khi dung pemeterxed.

Rurou bia:

Ubng qué nhiéu ruou trong khi didu tri bang NSAID cé thé lam ting tac dung phu &
dudng tiéu hoa.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Cac tac dung khéng mong muén cua thube duge phéan loai theo tan suft va hé co quan.
Céc loai tAn suét duoc xéc dinh theo bang sau:

Tén suat Ty 1é
Rét thudmg giip > 1/10
Thuong gip > 1/100 dén < 1/10
It giap > 1/1000 dén < 1/100
Hiém gip > 1/10 000 dén < 1/1000
Rat hiém gip < 1/10 000
Chura biét Chua xdc dinh dwgc tir nhitng dit ligu hién c6

Nhiém trimg nhiem khudn

R4t hiém gip: Viém nhiém hodc 1am trdm trong thém tinh trang nhim khuén (viém cén
mac hoz_n ).

Réi loan mdu va bach huyé

Thoi gian chay mau co thé kéo dai.

Hiém gap Céc truong hop rbi loan vé mau bao gdm giam tiéu cdu, giam bach céu, gidm
bach ciu hat, giam toan b huyét ciu, mat bach hat, thiéu méu bét san hodc thiéu méu tan
huyét.

Réi logn hé !hcfng mién dich

-

it gﬁp Ban xuat huyét (ké ca ban xudt huyét di img), phtt mach.

Hiém géip: Phan (mg phan vc:

Rét hl%‘l‘n gdp: Phan lmg qué man toan thén, bao gorn céc tridu chimg nhu s6t kém phét
ban, dau bung, nhirc dau budn nén va nén, ddu hidu tdn thuong gan, thdm chi viém mémg
ndio v6 khuln. Trong phén lorn céc trudong hqp viém mang néo vo khudn da duoc bdo céo
do sir dl,mg 1buprofcn, mot sb bénh 1y tw mién khéc (ching han nhu bénh Iupus ban do
hoiic céc bénh mo lién két khac) duoe coi la yéu t& nguy co. Nghiém trong c6 thé din den
sung phu mit, ludi va thanh quan, co thit phé quan, hen suyén, nhip tim nhanh, ha huyét
ap va soc c6 thé xay ra.

Rc)} loan tém than

it gap: Lo lang.
Hlem géip: Phan Ung tim thén, trAm cam, kho chiu.

Réi loan hé than kinh

Thwong gép: Budn ngi, nhire dau, hoa mét, chong mit.

it gap: Mt ngu, bdn chdn.

Hiém gap: Miét phwong huéng, I 1dn, kich dong

Rét hiém: Viém mang nfo vo khuéin (xem r6i loan hé théng mién dich).

Réi logn thi gmc

It gap: Réi loan thi lue.
Hiém gap: Nhuoc thi do nhiém déc c6 thé hoi phyc duge.

R6i loan tai va tién dinh éc tai

it giip: U tai.
Hiém gﬁp Suy giém thinh lye.

Bénh tim va mach mdu

Phu, tiang huyét 4p va suy tim da duoc béo cdo lién quan dén diéu tri bing NSAID.
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Dit ligu thir nghi¢m 14m sang va dich té hoc cho thdy vige sir dung Jbuplofen diic biét &
liéu cao (2400 mg moi ng'ly) va uong diu tri dai han cé thé lién quan dén viéc tiang nhe
nguy co xay ra cac bién ¢6 huyct khéi dong mach (vi dy nhu nhoi mau hodc dot quy).
Mic du dir liéu vc nguy co huyét khdi dong mach cua dexlbuplofen con han ché, nhung
c6 thé gia dinh ring nguy co khi ding dexibuprofen lidu cao (1200 mg/ngay) tuong ty
nhur nguy co khi dung liéu cao ibuprofen (2400 mg/ngay).

Roi loan tiéu hoa

-

Rét thudmg giip: Kho tiéu, dau bung.

Thuong gap: Tiéu chay, budn nén, non.

it gip: Loét va chay mau dudng tiéu hoa, viém da day, viém loét miéng, tiéu phan den.
Hjém gap: Thung duodng tiéu hoa, déy hoi, tao bon, viém thyc quéan, hep thuc quan, dot
cap cua bénh

bénh thi thira, viém dai trang xuét huyét khong dic hiéu, viém loét dai trang hodic bénh
Crohn.

Néu bénh nhan bi mat mau qua duong tiéu héa, diéu nay cé thé gay thiéu méau va non ra
mau.

Réi loan da v mé dudi da

Thudng gﬁp Phat ban.

it gép: may day, ngira.

Rat hiém: Hong ban da dang, hoai tir biéu bi, lupus ban d6 hé théng, rung téc, ting nhay
cam 4nh séng, céc phz’m trng bong nude bao gom Hdi chimg Stevens-Johnson, hoai tir
thuong bi nhiém ddc cép tinh (Hbi chimg Lyell) va viém mach mau do di ing.

Chua biét: Phét ban do thude c6 ting bach cu ai toan va cdc triu chimg toan than
(DRES S). H01 chig mun mu ngoai ban toan thén cAp tinh (AGEP)

Roz loan ho hdp, Iong nguc va frung thiit

It gdp: Viém mii, co thit phé quan.

Réi logn chuyén hoa va dinh duing

Chua r8: Gidm cam gide them &n, ha kali méu*

Réi laan thén va tiél niéu

Rét hiém gip: Viém than k&, hoi ching thén hu hoac suy than cép, hoai tir nht
Chua rd: Dau bung niéu quan, kho tiéu, nhiém toan dng than*

* Nhiém toan ong than va ha kali mau da dugc béo cdo sau khi dua thudc ra thi trudng,

thuémg sau khi dung thudc kéo dai, sir dyng thanh phén ibuprofen & mic cao hon liéu

khuyen céo.
Réi logn gan mdt

Hiém gdp: Chire ndng gan bt thudng, viém gan va vang da,

Réi loan téng qudt

Thucmg gép: Mét moi.
Thudc ting giir nude, bénh nhén tang huyét 4p hoic suy than dudng cé thé b anh huéng.

Bdo cao cdac phan ng bat Ia: con ngh: ngo

- Béo cdo cac phan img bét loi con nglu ngd sau khi san phdm thube duge céip phép 1a rét

quan trong. N6 cho phép tiép tuc giam sat sy can béng loi ich/ rii ro clia san Pham thude.
Céc chuyén gia chim soc sie khoe duge yéu cau béo cdo bat ky phan tmg bét loi bi nghi
ngd thong qua chuong trinh Yellow Card Scheme tai: www.mhra.gov.uk/ yellowcard
hogc tim kiém MHRA Yellow Card trong Google Play hoéic Apple App Store Bing céch
bao co céc tic dung phu, ban cé thé gitip cung cAp thém théng tin vé su an toan ctia

thudc nay.

12. QUA LIEU, CACH XU TRi
Dexibuprofen ¢6 doc tinh cap tinh thip va bénh nhan song sét sau khi dtmg lidu duy nhét

Ién t6i 54 g ibuprofen (twong duo ng v6i khoang 27g dexibuprofen). Hau hét céc truomg

hop qué liéu déu khéng c6 trigu chimg. Céc triéu chimg xuét hién & lidu > 80 - 100 mg/kg
ibuprofen.

Trang 9/11



https://trungtamthuoc.com/

Triéu chiing qu4 liéu.

Céc triéu chitng khdi phéat thudng xay ra trong vong 4 gio. Cac triéu chimg nhe phd bién
nhét, bao gf‘nn dau bung, budn nén, ndn, li bi, budn ngu, nhirc déu, rung gidt nhén chu, U
tai va thit didu. Céc triéu chimg hiém gip, vira hoiic niing bao gdm xuét huyét tiéu hoa,
ha huyét &p, ha than nhiét, nhiém toan chuyén héa, co giat, suy giam chirc néing thén, hén
mé, héi chimg suy h6 hip & ngudi 16n va cdc con ngung thd thodng qua (& tré nho sau
khi nudt phéi lugng 16n). Trong trudng hop ngd doc ning, nhidm toan chuyén hoa cé thé
Xay. ra.

Xik tri qua lidu

Piéu trj triéu chirng va khong co thude giai doc déc hicu. Liéu khong c6 kha néng gay ra
cac triéu chirg cu thé (duéi 50 mg/kg dexibuprofen) thi bénh nhan c6 thé udng thém
nuée dé giam thidu céc rdi loan tiéu héa. Trong trudng hop nubt phai mét lugng dang ké,
nén cho bénh nhan ding than hoat tinh.

Trong truong hop ngd doc nghiém trong, nhidm toan chuyén héa c6 thé xay ra va thai
gian protrombin/INR cé thé kéo dai, c6 thé do su can thiép vao hoat dbng ciia céc yéu tb
d6ng mau trong tudn hoan. Suy thin cip va tdn thuong gan c6 thé xay ra.

Sir dung kéo dai véi liéu cao hon liéu khuyén cdo c6 thé din dén ha kali mau ning va
nhiém toan éng than. Cac triéu chimg c6 thé bao gdm giam mirc d@ ¥ thirc va suy nhwoc
toan than, :

Viée lam rong da day bing cach gay non chi nén duge xem xét trong vong 60 phut sau
khi udng. Rira da day chi nén dugc xem xét néu da sir dung lugng dexibuprofen cé kha
ndng de doa tinh mang va viéc rira da day 6 thé dugc thuc hién trong vong 60 phit sau
khi ubng.

Céc phuong phap nhu loi tidu cudng birc, chay than nhén tao hodc truyén méau khong
hitu ich vi dexibuprofen lién két manh véi protein huyét tirong.

13. PAC TINH DUQC LUC HOC:

Nhém dugc ly: Thube khang viém va chéng thip, khong chira steroid, din xuét cia axit
propionic.

Ma ATC: MO1AE14

Dexibuprofen (=S(+)-Ibuprofen) la chit ddng phin c6 hoat tinh cia ibuprofen, mot
NSAID khong chon lgc. Béing céch tre ché tong hop prostaglandin, dexibuprofen cé tac
dung giam dau, chéng viém, ha st va tic ché két tap tiéu cdu.

Ciéc nghién ctru lam sang so sanh hiéu qua cta ibuprofen va dexibuprofen trong diéu tri
viém xuong khép trong thoi gian diéu tri 15 ngdy, trong dau bung kinh, ci céc triéu
ching dau va dau réang dd chirng minh hi¢u qua diéu tri twong duong cia dexibuprofen
so véi ibuprofen trong cing mot thoi diém. Ty 1§ lidu khuyén cdo 1 1:2.

Dit lidu thyc nghiém cho thdy ibuprofen trc ché tac dung ctia aspirin lidu théP dbi véi sy
két tap tidu cu khi diing phdi hop ca hai thube. Trong mdt nghién ciru, khi ubng mét lidu
duy nhét ibuprofen 400 mg trong vong 8 gidr trudc hogc trong vong 30 phut sau khi ding
liéu aspirin (81 mg), da xay ra sy giam tdc dung cia ASA d6i v6i su hinh thanh
tromboxan hodc két tp tiéu ciu. Mic di c6 nhitng diém khong chéc chin vé viéc ngoai
suy nhitng dif liéu ndy déi véi tinh hudng 14m sang, nhung khong thé loai trir kha ning
stt dung ibuprofen thudng xuyén trong thoi gian dai cé thé lam giam téc dung béo vé tim
mach ctia axit acetylsalicylic liéu thép. Tuong tdc nay khé xay ra khi bénh nhén chi thinh
thoang str dung ibuprofen.

Mic du khong ¢6 sin dif liéu vé dexibuprofen, nhung c6 thé gia dinh ring c6 sy twong
tac tuo ng tw gilta dexibuprofen (= S(+)- ibuprofen) (1a chat dong phan c6 hoat tinh dugc
ly cta ibuprofen) va axit acetylsalicylic liéu thap.

14. QUY CACH PONG GOI:

Hop 3 vi Alu - PVC x 10 vién nén bao phim, kém t& huéng dén st dung. -
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Hép 10 vi Alu - PVC x 10 vién nén bao phim, kém t& huéng dén sir dung.
15. PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé rdo, trdnh 4nh séng, nhiét d khong qua 30°C.
16. HAN DUNG: 36 théng ké tir ngdy sén xuat.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC: TCCS.
18. TEN, PIA CHIi CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
CONG TY CO PHAN DUQC VA VAT TU' Y TE BiNH THUAN
Dja chi: 192 Nguy&n Hoi, Phudmg Pht Trinh, TP. Phan Thiét, Tinh Binh Thuén.
19. TEN, PIA CHI CUA CO SO PANG KY THUOC:
CONG TY TNHH THUGNG MAI DUGC PHAM MINH TiN
Dia chi: 925 Liiy Bén Bich, Phuong Tén Thanh, Quan Tén Phu, TP. H5 Chi Minh.
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