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Pé xa tim tay tré em. “:'-l';_._ fi',....-;'.—:/
Poc ki hwéng din sik dung trweée khi dung,

Néu cén thém théng tin, xin héi ¥ kién béc si.

Théng béo cho béc si nhimg tdc dung khéng mong muén gip phai khi sir dung thudc.
Khéng ding thude qua han sir dung da ghi trén bao bi.

1. THANH PHAN
Thanh phdn hoat chdt: Touprofen 2% kl/tt (100 mg/5 ml)

Thénh phan té dwge: Pudng tinh ché, dung dich sorbitol 70% khdng két tinh, glycerin, acid citric
monohydrate, cao lanh nhe dugc chiéu xa, polysorbate 80, bot agar, methyl hydroxybenzoate,
propyl hydroxybenzoate, natri benzoate, saccharin natri, sunset yellow FC Edicol, hwong cam
D717 Bush Boake Allen, nuéc tinh khiét.

2. DANG BAO CHE
Hén dich uéng

Hon dich si-r6 mau cam, vi cam.

3. CHIi PINH
Chi dimng cho tré tir 3 thang dén 12 tubi:
Chi diing theo don thube: Pé didu tri triéu chimg Viém khép dang thip tré em.

Dung theo don thudc va ding nhu thube khéng ké don: DE giam sbt hiéu qua va nhanh chéng bao
gbm s6t sau tiém phong, giam nhanh va higu qua céc triéu chimg cam lanh va cim va dau nhe dén
vira nhu dau hong, dau do moc ring, dau ring, dau tai, dau dau, c4c trudng hop dau nhirc nhe va
bong géin nhe.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

4.1. Liéu ding

Str dung lidu thip nhét c6 hiéu qua va trong khoang thdi gian ngén nhét can thiét dé giam nhe cac
triéu chimg.

Chi sir dyng trong thoi gian ngén.

Liéu khuyén cdo hang ngay 13 20 — 30 mg/ kg thé trong co thé, chia thanh céc liéu bing nhau, véi
khoang cach gitra cdc liéu 1a tir 6 dén 8 gid. Gilra cac liéu dung phai cach nhau it nhat 4 gi¢ va
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khéng nén dung qua liéu khuyén céo trong vong 24 giv. Khong nén ding qua liéu khuyén céo. Sir
dung thia dugc cung cap trong hop san pham theo huéng dan sau:

Tudi Thé trong Liéu khuyén cdo 7
(kg)
Tré nho tir 3-6 thang tudi 5-7,6 c6 thé dung mot liéu 2,5 ml, 3 14n \T/
can nang hon 5 kg trong 24 gio 5
Tré nho tir 6-12 théng tudi 7,7-9 c6 thé ding mét lidu 2,5 ml, 3 dén 4
lan trong 24 gid
Tré em tir 1-3 tudi 10-16 c6 thé dung mot lidu 5 ml, 3 14n trong
24 gi&
Tré em tir 4-6 tudi 17-20 c6 thé dimg 7,5 ml (mubng ddy 5 ml +
2,5 ml), 3 14n trong 24 gid
Tré em tir 7-9 tudi 21-30 c6 thé ding 2 liéu x 5 ml, 3 1an trong
24 gidy
Tré em tir 10-12 tudi 31-40 ¢6 thé ding 3 liéu x 5 ml, 3 14n trong
24 gidy

Khéng thich hop cho tré em dudi 3 thang tudi trir khi cé 11 khuyén cua béc si.

Khong sir dung thubc nay cho tré em c6 cin ning dudi 5 kg.

D6i v6i tré nho tir 3-6 thang tudi, nén tim tu van y t& néu cic triéu chimg xau di hoac khong mudn
hon 24 gi® néu céc triéu ching kéo dai.

Néu can dung thubc nay hon 3 ngay & tré em tir 6 thang tudi tr¢ 1én, hodic néu cac tridu chimg xdu
di nén hoi y kién béc si.

Néu triéu chimng kéo dai & cAc tré nhd dudi 6 thang tudi, nén tim tu vén y té sau 24 gio (3 liéu).
Cédc nhém bénh nhin diic biét:

- Déi véi tré em bi viém khép dang thip tré em: Liéu thong thuong hang ngay 1a 30-40 mg/kg thé
trong, 6 thé chia 3 dén 4 lan.

- Pdi véi sbt sau tiém ching: Mot lidu 2,5 ml, néu cdn thiét thi 6 gio sau dung tiép mot liéu 2,5
ml. Khong vuot qué 2 lidu 2,5 ml trong 24 gi&. Néu sét khdng giam, hay héi y kién bac si.

4.2. Cich ding

Dung dudng udng.

D6i v6i bénh nhan c6 da day nhay cam, c6 thé ding thudc cing bita dn hodc sau khi an.
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5. CHONG CHI PINH
Qué min véi ibuprofen hodc véi bat ky thanh phan nao cia thude.

Bénh nhan c6 tién sit phan ting qua man (vi du hen, viém miii, phit mach hodc ndi mé day) khi sir
dung ibuprofen, acid acetylsalicylic (aspirin) hodc cac thudc chong viem khong steroid (NSAIDs)
khac.

Pang bi hoic c6 tién sir loét/xudt huyét da day ta trang tai phat (2 hoge nhiéu dot loét hodc xuat
huyét khac nhau da dugc chimg minh).

Tién sir xudt huyét hodc thing da day-rudt, lién quan dén diéu tri bang NSAIDs trudc do.
Suy gan, suy than hodc suy tim ning (xem phin Canh bao va than trong khi ding thubc).

Ba thang cudi ctia thai ky (xem phan Sir dung cho phy nit ¢6 thai va cho con bu).

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Céc tac dung khong mong muon c6 thé dwoc giam thiéu bang cach st dung l1eu thap nhét c6 hiéu
qua trong thoi gian ngin nhat can thiét dé kiém soat triéu chimg (xem nguy co vé tiéu hoa va nguy
co tim mach dudi day).

Hb hip:

Co thét phé quan c6 thé xay ra & bénh nhan dang bi hogc c6 tién sir bi hen phé quéan hodc bénh di
rng.

Cic thudc chéng viém khong steroid khac:

Nén tréanh sir dung ddng thori ibuprofen véi thube chéng viém khéng steroid bao gdm thuée trc ché
chon loc cyclooxygenase-2 (xem phan Tuong tac, twong ky cua thudc).

Lupus ban dé hé théng (SLE) va b¢nh mé lién két hén hop:

Lupus ban @5 hé théng va bénh mé lién két hdn hop, do tang nguy co viém méng ndo v6 khuan
(xem phan Tac dung khong mong muon).

Téc dung trén tim mach va mach méu nio:

Cén than trong (thao ludn véi bac si hodc dugc si) trude khl bt ddu diu tri & nhitng bénh nhan c6
tién str tang huyét 4p va/hodc suy tim vi da cd béo cdo vé & dich, ting huyét 4p va phi lién quan
v6i liéu phap thude chéng viém khong steroid.

Huyét khéi tim mach

Céc thubc chéng viém khong stermd (N SAIDS), khéng phai aspmn dung duodng toan than, cd thé
lam tang nguy co xudt hién bién cb huyét khéi nm mach, bao gom ca nhm mau co tim va dot quy,
c6 thé din dén tir vong. Nguy co nay co thé xudt hién sém trong vai tuin dau ding thude va c6 thé
tang 1én theo thoi gian dung thubc. Nguy co huyét khéi tim mach dwoc ghi nhan chu yéu & liéu
cao.

Béc si cAn danh gia dinh k¥ su xuét hién cta cic blen cb tim mach, ngay ca khi bénh nhén khong
co céc triéu chimg tim mach trude do. Bénh nhan can duge canh béo vé céc triéu chimg cta bién
¢ tim mach va can tham kham bdc si ngay khi xuét hién céc triéu chimg nay.
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Dé giam thiéu nguy co xuét hién bién cb bét loi, cdn sir dung Nurofen for children & liéu hang

ngay thap nhit c6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhét c6 thé. i

Than:
'HO

C6 nguy co suy thdn ¢ tré em bi mat nude (xem phan Chong chi dinh va phin Tac dung khong DIEN

mong muon).

Gan:

Réi loan chitc ning gan (xem phan Chéng chi dinh va phén Tac dung khéng mong mudn).

Hi 1

Tac dung trén dwdng tiéu hoa:

Can thén trong khi ding céc thudc chéng viém khong steroid d6i v&i nhimg bénh nhin cé tién sir
bénh da day-rudt (viém loét dai trang, bénh Crohn) vi nhiing tinh trang nay c6 the tram trong thém
(xem phan Tac dung khéng mong mudn).

Xuét huyét, loét hoidc thing da day-rudt c6 thé gay tir vong, da dugc bao cdo véi tit ca cac thude
chéng viém khong steroid bét cir luc nao trong khi diéu tri, c6 hodc khéng c6 céc triéu ching canh
béo hodc tién sir vé cac bién c6 da day-rudt nghiém trong.

Nguy co xudt huyét, loét hodc thung da day-rudt cao hon cling véi sy tang lidu thude chéng viém
khong steroid va & bénh nhan co tién sir loét, ddc biét néu co bién ching xuat huyét hodc thung
(xem phan Chong chi dinh), va & nguoi cao tudi. Nhimg bénh nhan nay nén dugc bat dau dicu tri
véi lieu thap nhat hién co.

Nhitng bénh nhén 6 tién sir nhiém doc da day-rudt nén béo cdo bét ky triéu chimg vé bung bat
thudmg nao (dic biét 1a xuat huyét da day-rudt), nhét 14 trong giai doan diu diéu tri.

Cin than trong khi ding céc thude ddng thei c6 thé lam ting nguy co bi loét hodc xuét huyét, nhu
corticosteroid dudng udng, thube chdng doéng nhu warfarin, thude e ché tai hap thu serotonin
chon loc hodc thube chbng két tap tiéu ciu nhr acid acetylsalicylic (Aspirin) (xem phan Tuong
tac, twong ky cta thudc).

Khi xuét huyét hoic loét da day-rudt xay ra & nhimg bénh nhan dang dung ibuprofen, nén ngimg
viéc diéu tri.

Da:

D3 6 bao cdo rat hiém gap vé céc phan tmg da nghiém trong, mot sd truomg hop gay tir vong, bao
gbm viém da tréc vay, hdi chimg Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém ddc lién quan véi viée
st dung thudc chéng viém khong steroid. Cac bénh nhdn dudmg nhu cd nguy co cao nhat vé
nhitng phan tmg nay sém trong qué trinh diéu tri, su khoi phat phan Gmg xay ra trong da s6 trudng
hop trong vong thing dau tién diéu tri. Nén nglmg dung ibuprofen khi c6 biéu hién dau tién vé
phét ban da, tén thurong niém mac hodc bat ky ddu hiéu nao khac vé qué mén.

Dic biét, bénh thily ddu (varicella) c6 thé 1a ngudn gdc ctia cac bién chimg nhiém khuan da va mod
mém nghiém trong. Cho dén nay, khong thé loai trir kha nang lam xiu di cac tinh trang nhiém
khuén nay cua thubc chéng viém khong steroid.. Do d6, nén trénh st dung Nurofen for children
khi mac bénh thuy dau.

Ta dwge:
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- Sorbitol: Thudc c6 chira 500 mg sorbitol trong mdi liéu 5 ml. Sorbitol 1a mdt ngudn'eung
cép fructose. Neu bac s1 da thong bao ring bénh nhén (hoac con benh nhén) khong dung
nap duge mdt sé loai dudmg hogc néu bénh nhéan da dugc chén do4n mic bénh khéng Ei‘a
nap fructose di truyén (HFI), mot bénh dot bién gen hiém gip ma ngudi bénh khong &
phén giai fructose, hay thao ludn v&i béc si trude khi bénh nhan (hodc con bénh nﬁﬁn‘f' i}
dung hodc nhan thudc nay. y

- Sucrose: Thude ¢ chira 3,3 g duomg tinh luyén/sucrose trong mdi lidu 5 ml. Pidu néy can
duoc tinh dn & nhimg bénh nhan dai thio dudng. Néu béc si thong béo ring bénh nhan
khong dung nap dugc mat sb loai duong, hay lién hé véi bac si trude khi sit dung thude
ndy. Puong tinh luyén (sucrose) co thé khong tt cho rang.

- Methyl hydroxybenzoate va propyl hydroxybenzoate: Thudc c6 chita methyl
hydroxybenzoate va propyl hydroxybenzoate c6 thé gay phan tmg di tmg (c6 thé cham).

- Natri benzoate: Thudc c6 chira 12,5 mg natri benzoate trong mdi lidu 5 ml.

- Sunset yellow FC Edicol: Thudc cé chira sunset yellow FC Edicol c6 thé gdy phan tmg di
ung.

7. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude:

Nén tranh két hop ibuprofen véi:

« Acid acetylsalicylic (aspirin); vi diéu nay cé thé lam ting nguy co phan ing bat 1gi, trir khi bac si
khuyén ding acid acetylsalicylic (aspirin) liéu thap (khong qua 75 mg/ngay) (xem phan Canh béo
va than trong khi dung thudc).

Dit liéu thuc nghiém cho thiy ibuprofen cé thé trc ché tac dung cua acid acetylsalicylic (aspirin)
lidu thip trén su két tap tiéu ciu khi ching dugc ding dong thoi. Tuy nhién, nhitng han ché cia
cac dir liéu nay va sy khong chic chin vé viéc ngoai suy dir liéu ex vivo cho tinh trang lam sang
¢6 nghia 1 khong c6 két ludn chic chén nao c6 thé duge dua ra vé viée sir dung ibuprofen thudng
xuyén va khong c6 anh hudng ¢6 ¥ nghia 1dm sang nao duge cho la cé thé do sir dung ibuprofen
khong thuong xuyén.

« Cdc thudce chdng viém khong steroid khdc bao gom thuéc i ché chon loc cyclooxygenase-2:
Trénh diing ddng thoi hai hodc nhidu thubc chéng viém khéng steroid vi diéu nay ¢ thé lam ting
nguy co tac dung khéng mong mudn (xem phfin Canh bao va thén trong khi dung thudc).

Cén thgn trong khi dimg ibuprofen két hop véi:

Thude chdng dong: Thube chdng viém khong steroid c6 thé lam tang tic dung cta thude chéng
déng nhu warfarin (xem phin Canh bao va than trong khi dung thudc).

Thuéc chong ting huyét dp (thudc vec ché enzym chuyén angiotensin (ACE) va thuoc doi khdng
angiotensin II) va thuéc lgi tiéu: Thube chbéng viém khong steroid 6 thé lam giam tac dung cia
cac thudc nay. Thudc lgi tidu c6 thé 1am ting nguy co doc tinh dbi voi thin ctia thude chdng viém
khong steroid.
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Corticosteroid: Tang nguy co loét hodc xuat huyét da day-rudt (xem phén Canh bao va thén trong
khi dung thuoc)

Thudc chong két tap tiéu cdu va thudc trc ché tdi hdp thu serotonin chon loc (SSRI): ting nguy co
xuit huyét da day-rudt (xem phin Canh béo va than trong khi diing thuéc).

Glycoside tim: Thudc chong viém khéng steroid c6 thé lam trim trong thém suy tim, giam toc do
loc cAu than (GFR) va ting ndng d6 glycoside trong huyét tuong.

Lithium: C6 bing chimg cho thiy kha ning ting ndng d9 lithium trong huyét tuong. ya
72
Methotrexate: Cé kha nang ting ndng do methotrexate trong huyét tuong. 7'

Ciclosporin: Tang nguy co doc tinh dbi véi than.

Mifepristone: Khong nén dung thudc chéng viém khéng steroid trong 8-12 ngay sau khi ding
mifepristone vi thudc chong viém khong steroid c6 thé 1am giam tac dung ctia mifepristone.

Tacrolimus: C6 thé ting nguy co ddc tinh di voi than khi ding thude chéng viém khéng steroid
véi tacrolimus.

Zidovudine.: Tang nguy co ddc tinh vé huyét hoc khi dung thude chéng viém khong steroid voi
zidovudine. C6 bing chimg vé su ting nguy co tu mau khép va khéi tu mau & bénh nhin wa chay
méau duong tinh véi virus gy suy giam mién dich & nguoi (HIV) duoe didu tri dong thdi bang
zidovudine va ibuprofen.

Khdng sinh quinolone: Dit liéu trén dong vét cho thdy thudc chéng viém khéng steroid ¢6 thé [am
ting nguy co co gidt lién quan dén khing sinh quinolone. Bénh nhén dung thude chbng viém
khéng steroid va quinolone c6 thé tang nguy co bi co giét.

Twong ky ciia thude:

Do khong ¢é cac nghién ciru vé tinh tuong ky cta thude, khong tron 14n thude nay véi cac thudce
khéc.

8. SU' DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai

Nén trdanh dung ibuprofen trong 3 thang dédu va 3 thang giira ctia thai ky. Trong 3 thang cudi ciia
thai ky, chong chi dinh dung ibuprofen.

Phu nir cho con b

Trong nhimg nghién ctru con han ché, ibuprofen xuit hién trong sita me & ndng do rat thip va
khong c6 kha ning gdy anh hudng bat 1gi dén tré ba sita me.

9. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khéng duoc du kién.
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10. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Danh séach céc tac dung khong mong mudn sau déy lién quan dén nhitng nguoi da dung ibuprofen
& lidu thude khong ké don (OTC) (t6i da 1200 mg ibuprofen/ngay) trong thoi gian ngan. Trong
diéu tri cac tinh trang man tinh, trong diu tri dai han, cac tic dung khong mong muon khac c6 thé
Xday ra.

Céc tée dung khong mong mubn c6 lién quan dén ibuprofen duoc dua ra dudi déy, dugc xép thanh
bang theo nhém hé co quan va tin suit. Tan sudt dugc dinh nghia 1a: rit thuong gip (= 1/10),
thudmg gip (= 1/100 va < 1/10), it gip (= 1/1.000 va < 1/100), hiém gap (= 1/10.000 va < 1/1.000),
rét hiém gép (< 1/10.000) va khong 15 (khong thé wée tinh tir cdc dit lidu hién c6). Trong mdi
nhém tan sudt, cac tac dung khéng mong muén duoc trinh bay theo thir tu mic d6 nghiém trong

giam dén.
Nhém hé co quan Tin suit T4c dung khéng mong mudn
Réi loan méu va hé bach huyét |[RAt hiém gip R&i loan tao mau'
R6i loan hé mién dich ft gap Quéa mén véi ndi mé day va ngira®
Rét hiém gip Phan tmg qué mAn ning, bao gdm
sung mat, ludi va hong, kho tho,
nhip tim nhanh va ha huyét 4p
(phan vé, phu mach hodc s6c ning)?
Khéng 6 Hoi chimg phat ban do thubc véi
tang bach cdu 4i toan va nhiéu triéu
chimg toan than (hi chimg
DRESS)
R6i loan hé than kinh ft gap Nhitrc dau
R4t hiém gip Viém mang nfo v6 khun®
R&i loan tim Khéng rd Suy tim va pl:n‘f, '
Ng}l}* co huyét khoi tim mach (Xem
phan Canh bdo va than trong)
R&i loan mach Khéng 13 Tang huyét ap*
R&i loan hd hép, nguc va trung [Khong 18 Phén tmg duong hd hip bao gdbm
thét hen, co thit phé quan hodc khé the?
Réi loan tiéu hoa It gap Pau bung, budn nén va khé tiéu’®
Hiém gip Tiéu chay, diy hoi, tdo bén va nén.
Rét hiém gip Loét da day ta trang, thing hodc
xuat huyét da day-rudt, dai tién méu
den va non ra mau®, Loét miéng va
viém miéng.
Khong rd Dot cp clia viém dai trang va bénh
Crohn’
R&i loan gan mat Rét hiém giip Rdi loan gan
Réiloandavamé dudida [t gap Phat ban da?
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Rét hiém gip Phén tmg da bong nudc bao gom
hoi chimg Stevens—iohnsqn, hong
ban da dang va hoai tir bieu bi
nhiém doc?
Réi loan than va tiét niéu Rat hiém gap Suy than cép®
Xét nghiém Rét hiém gap Giam hemoglobin
M@ ta cac tdc dung khong mong muén chon loc 5r_']N;

; A . X ; sy A . s A 73 3 x Ly & v IEN
l C4c vi du bao gom thiéu mdu, giam bach cau, giam tiéu cau, giam toan thé huyet cau va mat oy

bach cAu hat. DAu hiéu dAu tién 1a sét, dau hong, loét nong & miéng, céc triéu chimg giéng cim, im
kiét strc nghiém trong, chay mau khong rd nguyén nhan va vét tham tim. .
= . ; ; Wi
2 Phan tmg qué min: Cac phan mg qud mén nay c6 thé bao gém (a) phan mg di tmg khong déc ==
hidu va phan vé, (b) phan (mg dudng hd hdp, bao gdm hen, hen trdm trong hon, co thit phé quan

va kho thd, hodc (¢) cdc phan img da khac nhau, bao gdm ngita, ndi mé day, ban xuat huyét, phu

mach va, hiém gip hon, viém da tréc vay va bong nuée, bao gdm ca hoai tir biéu bi nhiém doc,

hoi chirng Stevens-Johnson va hong ban da dang.

3 Co ché gy bénh cta viém mang nio v6 khuin do thuée chua duge hiéu hoan toan. Tuy nhién,

dit liéu hién c6 vé viém mang ndo vo khuin lién quan dén thudc chéng viém khong steroid cho

thAy phan timg qué min (do mdi quan hé theo thdi gian véi lugng thude sir dung, va su bién mét

clia céc tridu ching sau khi ngimg thudc). Pang chi y, mot s6 truong hop don 1€ vé viém mang

néio vo khuén cé triéu chimg (nhu b cimg, nhirc dAu, budn nén, nén, sét hodc mét dinh huéng) da

duge quan sét thdy trong khi diéu tri bing ibuprofen ¢ nhitng bénh nhan c6 r6i loan tw mién (nhu

lupus ban d hé théng va bénh mé lién két hdn hop).

4 Dit liéu thir nghiém 14m sang va dit liéu dich t& hoc cho thdy st dung ibuprofen (dac biét 1a & liéu

cao 2400 mg/ngay) va diéu trj dai han c6 thé lién quan véi ting nhe nguy co vé bién c6 huyét khéi

dong mach (vi du nhoi mau co tim hodac ddt quy) (xem phan Canh bao va than trong khi ding

thuoc).

3 Céc tac dung khéng mong mudn duoc quan sat thuong xuyén nhét 1a & da day-ruot.

¢ Poi khi gay tir vong.

7 Xem phin Céanh béo va than trong khi dimg thudc

8 Dijc biét trong str dung dai han, lién quan dén tang uré huyét thanh va phi.. Ngoai ra con bao gdm

hoai tir nhu thén.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRIi

O tré em udng nhiéu hon 400 mg/kg ibuprofen cé thé gy ra céac triéu chimg. Thoi gian bén huy
trong trudng hop qua licu la 1,5-3 gio.

Quid liéu
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Hau hel cac bénh nhan udng phai mot luong thude chong viém khéng steroid c6 y nghia quan
trong vé mat lam sang s€ chi gap cac triéu chung budn nbn, non, dau ving thuong vi, hodc hiém
gap hon la tiéu chay. U tai, nhirc dau va xuét huyet da day-ruét cling co thé xay ra. Khi bj ngo doc
nghiém trong hon, ddc tinh co thé xay ra & hé than kinh trung wong véi biéu hién nhu budn ngi,
thinh thoang bi kich ddng va mat phuong hu:ong hodc hon mé. Poi khi bénh nhén bi co giat. Trong
truomg hop ngo déc nghiém trong, nhiém toan chuyén héa co thé xay ra va thoi gian
prothrombmfty s6 chuén hoa quoc té (INR) c6 thé keo dai, ¢6 18 1a do su anh hucmg dén tic dung
cta cic yéu t6 dong mau trong tuan hoan. Suy than cép va ton thuong gan cd thé xay ra. Con hen
c6 thé xay ra & ngudi mic bénh hen.

Cdch xi tri \

Nén diéu tri tridu chtmg va hd trg va bao gdm duy tri dudmg thé thong sudt, theo d01 cac dau hiéu'
tim va ddu hiéu sinh ton cho dén khi dn dinh. Xem xét sir dung than hoat dudng ubng néu b{:nﬁy
nhan c6 biéu hién qua liéu trong vong 1 gid sau khi uﬁng phai luong thude c6 kha nang gy dg
Néu co giat thuong xuyén hodc kéo dai, nén diéu tri bing diazepam hodc lorazepam dudng t1nh
mach. Dung thudc gifin phé quan ddi véi hen.

12. CAC PAC TINH DUQC LY
12.1 Pic tinh dwge lyce hoc

Nhém dwoe Ij: Thubc chéng viém va chéng thép khop, khong steroid, din xuét acid
propionic; Ma ATC: MO1AEO1

Ibuprofen la mot thube chéng viém khong steroid dan xuat acid propionic da chimg to hiéu qua
ciia n6 bang céch tre ché tdng hop prostaglandin. O nguoi, 1bupr0fen lam giam dau do viém, giam
sung va ha sét. Hon nita, ibuprofen tc ché c6 hdi phuc sur két tap tidu cau.

12.2 Pic tinh dwge djng hoc

Tbuprofen dugc hip thu nhanh sau khi ding thudc va duoc phan bd nhanh khép toan than. Sy bai
tiét nhanh chéng va hoan toan qua thén.

Ndng d6 t6i da trong huyét tuong dat duoc sau khi udng 45 phat néu dung thube lic da day rong.
Khi diung cung véi thic an, ndng d6 dinh dugc quan st thay sau 1-2 gio. Nhing thoi diém nay c6
thé khac nhau véi céc dang bao ché khac nhau.

Thoi gian ban hiy cta ibuprofen khoédng 2 gid.

2~ (Thé

Khong co nghién ciru duoc dong hoc dic biét nao dad duge thuc hién & tré em. Tuy nhién, cac 7 ’3 3
thong s6 duge dong hoc cia ibuprofen & tré em twong duong v6i & ngudi lom. ,x_":.-;;i / VAN i
F20  oal

12.3 Dir li¢u an toan tién lAm sang §ral 1
A .\\.\ .\i F H {:1 {

Khéng c6 dit liéu an toan tién 1dm sang nao lién quan dén nguoi st dung. 2

13. PIEU KIEN BAO QUAN
Béo quan dudi 30°C va trdnh anh sang.
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14. HAN DUNG
36 thang k& tir ngdy sin xuét

15. QUY CACH PONG GOI
Hop 1 chai 60 ml.
60 ml dugc déng trong mét chai thiry tinh mau ho phéch co ndp vin béng nhom.

16. CO SO SAN XUAT
Reckitt Benckiser Healthcare Manufacturing (Thailand) Ltd.

65 Lardkrabang-Bangplee Road, Moo 12, Bangplee, Samutprakarn 10540, Thai Lan

17. TIEU CHUAN THANH PHAM: TCCS

CCDS 2.0 & aligned with EMC according to MOH request

1 4.3?%"\
SN
R A

NG N2\
/L._'f |

A

MINK S

i~y
~ Wy
N A

—

10



