GMP-WHO

PODOFEN

Poc kj lwedng diin siv dung trivde khi dimng.

Néu cin thém théng tin xin héi y kién bc s.
1.THANH PHAN CONG THUC:

Thanh phiin duge chét:

PRETCEEINGL. . ..o onnsisimsmaminscmmmmmonesn e 500mg
EDRPEGTRR o vovis viawininn sawimsimeansaonsaminses 200 mg.

Thanh phf‘m t4 duge: lactose monohydrat, tinh bdt ngd, povidon K30, natri starch glycolate, acid
stearic, talc, aerosil.

2. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim

M6 ta: vién nén dai hinh oval bao phim mau hong, hai mit cé gach chia lidu, canh va thanh vién lanh
lin.

3. CHI PINH
Lam giam tam thdi cdc con dau nhe dén trung binh lién quan dén chimg dau nta dau, dau dau, dau
lung, dau bung kinh, dau ring, dau co va thap khap, dau do viém khép khéng nghiém trong, cac triéu

chimg cam lanh va ciim, dau hong va sot. Thich hgp cho nhig con dau cin giam dau manh hon
% - X
ibuprofen hodc paracetamol don thuan.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG:

Cich dung:

Dé giam thicu tac dung phu thudc nén duge udng sau bita an véi mot ly nude day.

Liéu dung:

Cic tac dung khéng mong mudn c6 thé duge giam thiéu bing cach sir dung liéu thap nhat ¢6 higu qua
trong thoi gian ngén nhét can thiét dé kiém soét cdc trigu chiing

Sau khi diing thude lién tuc 3 ngay néu céc tridu chiing van ton tai hoic xdu di nén tham khéo y kién
bac st

Ngudi 16m: ubng 1 vién x 3 lin/ngdy.

Néu lidu 1 vién khong kiém soat dwoc céc triéu chimg, 96 thé ding tbi da 2 vién x 3 1an mét

ngay. Khoang cach giira cac lidu it nhét 6 gid. Khong uong nhiéu hon 6 vién (3000mg Paracetamol,
1200mg Ibuprofen) trong mét ngay

Ngudi cao tudi :

Nguai cao tudi ¢o nhiéu nguy co bi cc hiu quéa nghiém trong clia cdc phan tmg ¢6 hai. Néu can ding
Podofen nén ding liéu thép nhét ¢6 hiéu qua trong thoi gian ngin nhét cé thé. Bénh nhan cin dugc
theo d@si thuomg xuyén vé xuét huyét tiéu hoa trong thoi gian diéu tri.

Khéng ding cho tré dudi 18 tudi.
5. CHONG CHi PINH
» Qua mén véi cée thanh phén cia thudc

» Sir dung ddng thoi vai cée san phfim khac c6 chira Paracetamol - Ibuprofen ting nguy co tac dyng
phu nghiém trong

” -~ <A » - - P = ” = £ > 3 x . ~
« Bénh nhén cé tién sir phan (g qua man (vi dy nhu co that ph¢ quan, phu mach, hen suyén, viém mi
A A A A . - . A A a R .
hodc ndi mé day) lién quan dén aspirin hogc céc thuoe chong viém khong steroid khac (NSAID).
« Bénh nhén loét da day ta trang tién trién
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+ (J nhitng bénh nhén co tién sir, hoic hién c6 loét / thung hodic chay méu duong tiéu hoéa, bao gém ca
bénh lién quan dén NSAID

« Bénh nhén ¢6 khiém khuyét vé déng mau.

» O bénh nhéin suy gan ning, suy thin niing hodic suy tim néng,.

« Khi sir dung dong thdi véi cée san pham chira NSAID khic, bao gom cic chit rc ché dic higu cyclo-
oxygenase-2 (COX-2) va aspirin trén 75 mg mdi ngdy - ting nguy co phan (mg c6 hai.

* Trong ba thing guéi chia thai ky do nguy co déng sém dng dong mach cua thai nhi va c6 thé ¢o tang
ap dong mach phoi

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Khéng vuogl qua lidu khuyén cdo.

Néu céic triéu chiing vAn con, hiy héi ¥ kién bac si.

Paracetamol:

Nguy co qua lidu paracetamol 16n hon & nhitng bénh nhén bi bénh gan do rugu. Cén duge tr vin y té
ngay ldp tirc trong trudng hop qud liéu, ngay ca khi bénh nhan cam thay khée, vi nguy co ton thuong
gan nghiém trong néu chém tré.

Khong dung chung véi bit ky san phém chira paracetamol nao khéc. Nén hoi vy kién béc si néu diéu
nay xay ra, ngay ca khi cam thay khoe vi c6 thé dan dén qua lieu

Ibuprofen:

Céc tac dung khong mong mudn co thé duge giam thiéu bang céch str dung lidu thép nhét co hiéu qua

trong thoi gian ngfm nhé} cin thiét dé kiém sodt cac triéu chimng, dé giam nguy co loét duong tiéu hoa
bénh nhén nén dung thude sau bira an.

Ngudi cao tudi co tz"in_sua“it gia ting cdc phan (mg cb hai véi ibuprofen, dic biét la xuét huyét tiéu hoa
va thiing da day c6 the gdy tir vong.

Ciin thén trgng & nhirng bénh nhin c6 mdt sb triéu chirng;

+ R6i loan ho hép:

G nhimg pénh’nhﬁn bi hodc ¢o tién st bi hen phé quan hogic bénh di tng, NSAID da duge bao cdo la
gy co thit phé quan.

+ (3 bénh nhan lupus ban do hé théng (SLE) va cac bénh r6i loan md lién két hdn hop, co thé tang nguy
co viém mang nido vo khuan

« Anh hudéng dén tim mach va mach méu niio

CAn theo doi va tw vén y té thich hop cho nhitng bgnh nhén ¢6 tién sir ting huyét p va / hofic suy tim
sung huyét tir nhe dén trung binh vi tinh trang gilt nude, ting huyét ap va phu da duge béo cdo lién
quan dén vi¢e ding NSAID.

Céc nghién ciru 1dm sang cho thiy viéc sir dung ibuprofen, diic bigt & lidu cao (2400 mg / ngay) cb thé
lam ting nguy co bién cd huyét khdi dong mach (vi du nhu nhdi méu co tim hoiic dot quy).

Bénh nhéan tang huyét 4p khong kiém soat duge, suy tim sung huyét (NYHA II-111), bénh tim thiéu
méu cuc bd, bénh dong mach ngoai vi va / hoéc bénh mach méu ndo chi nén dugc diéu tri bang
ibuprofen sau khi da can nhac k¥ ludng va tranh ding liéu cao (2400 mg / ngay) . Cén cén nhéc can
than trude khi bat ddu diéu tri 1au dai cho nhitng bénh nhén ¢ cde yéu to nguy co ve bién co tim mach
(vi du nhu ting huyét ép, tang lipid mdu, di thio duong, hat thude 1), dic bigt néu can ding liéu cao
ibuprofen (2400 mg / ngay).

* Suy tim mach, thin va gan:

Viée stir dung NSAID c¢6 thé 1am giam sy hinh thanh prostaglandin phu thudce vao liéu lugng va dan
dén suy than. Nhimg bénh nhan cé nguy co cao nhat bi phan (mg ndy la nhing ngudi bi suy giam chire
néang thén, suy tim, roi loan chirc nang gan, nhitng ngudi dang dung thude lgi tiéu va ngudi cao

tudi. Nén duge theo ddi chire néing than & nhimg bénh nhén nay.

+ The dung tiéu hoa:
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NSAID nén duge str dung cin than cho bénh nhén co tién sir bénh dudng ticu hoa (viém loét dai trang,
bénh Crohn) vi nhimg tinh trang nay c6 the tram trong hon.
Xudt huyét, loét va thing dudng tiéu hoa (GI), 6 thé gdy Ui vong, da duge bo cdo vaoi tat ca cac
NSAID, c¢6 hodic khéng c6 céc triéu chimg canh bao hodc ticn sir ve cac bién ¢o GI nghiém trong trudce
do.
Nguy co xudt huyét, loét hodc thing dudng tiéu hoa cao hon khi tang liéu NSAID, & nhitng bénh nhéin

7 iRk 5 - “a A roytA . & A » \ s . A ~
c6 tién sir loét, dic bidt néu c6 bién chimg xuat huyet hodic thing va ¢ ngudi cao tuol. Nhitng bénh

n » n ‘ X - X . piw me A A A a A . A P A 3 ~ ,

nhan nay nén bét dau dicu ti vai licu thap nhat hién ¢6. Diéu tri két hgp véi cac chat bao vé (vi du nhu
misoprostol hoic thude ire ché bom proton) nén duwge xem xét cho nhimg bénh nhén nay, va ca cho

nhitng bénh nhén cAn ding ddng thoi aspirin lidu thép, hodc cac thude khic ¢6 kha nang lam ting nguy
co loét tiéu hoa.

:\ A * ~ A -~ . :‘ b T . ‘ ’ ;c - - r
Cin than trong & nhitng bénh nhén ding dong thoi véi cée thuoe ¢6 the 1am tang nguy co loét hodc
chay méu, ching han nhu corticosteroid udng, thuoe chong doéng méau nhu thuoe tre ché téi hap thu

. . R f 4 a ~ i X . w
serotonin chon loc warfarin hogc thuoe chong ket tép tiéu cu nhw aspirin
Khi xuat huyét hofic loét dudng tiéu hoa & bénh nhéin dung cac sén phim c6 chira ibuprofen, nén
nging diéu tri.
* Tfc dung ngoii da:

Céc phan img da nghiém trong, mot sO gay tir vong, bao gom viém da tréc vay, hdi chimg Stevens-
Johnson va hoai ti bidu bi nhiém déc di duge béo cdo rdt hiém khi lién quan dén viée sir dung
NSATD. Bénh nhén ¢6 nguy co cao b cac phan (mg ndy sém trong qué trinh didu tri, sy khoi dau cia
phén (g xdy ra trong phan 16n cic trudng hop trong thing déu diéu tri. Nén ngimg sir dyng thude khi

£ . a 3 A ~ A ‘a » A . 1A ra X . -
¢6 nhitng xuat hién ban dau trén da, ton thuong niém mac, hodc bat ky dau hi¢u man cam nao khac.
Av 4
o Nguy co huyét khoi tim mach:

CAc thube chéng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding duong toan thin, c6 thé lam
ting nguy co xuat hi¢n bien cb huyét khdi tim mach, bao gom c& nhoi méu co tim va dot quy, c6 thé

dén dén tir vong. Nguy co nay c6 the xudt hién sém trong vai tudn diu ding thude va c6 thé tang lén
theo thiri gian dung thude. Nguy co huyét khdi tim mach duoc ghi nhéin chti yéu & licu cao.

Biéc si can dénh gia dinh ky sy xudt hién cta cic bién cb tim mach, ngay ¢ khi bénh nhéin khéng c6
cae triéu chimg tim mach trude dé. Bénh nhén can dugce canh bao vé cdc tridu chimg cha bién ¢6 tim
mach nghiém trong va cén thim kham béac si ngay khi xuét hién cac triéu chimg nay.

Pé giam thiéu nguy co xuét hién bién cb bit 1¢i, can sir dyng Podofen & liéu hang ngay thip nhét co
hiéu qua trong thoi gian ngén nhét ¢6 the

Ta dirpe:

San phim c6 chira lactose: Bénh nhan c6 céc van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose,
thiéu hut lactase toan phan hodic kém hap thu glucose-galactose khong nén dung thudc nay.

7. KHA NANG SINH SAN, MANG THAI VA CHO CON BU

Sit dung trén phu nit cé thai:

Khong c6 kinh nghi¢m sir dung sin phdm nay & ngudi trong thoi ky mang thai.

MOt lugng 16n dit liéu vé phu nir mang thai cho théy khéng c6 di tét, cling khong c6 dgc tinh dbi véi
thai nhi / tré so sinh, paracetamol ¢6 thé duge sir dung trong thdi ky mang thai, tuy nhién nén dung ¢
liéu thép nhét co higu qua trong thoi gian ngén nhét 6 the va véi tan sudt thip nhat c6 the.

Céc bat thuomg bim sinh di dugc béo cdo lién quan dén viée sit dung NSAID & ngudi; tuy nhién, tan
suét xudt hién thap. Theo nhitng tac dong da bict cua NSAID d&i v6i hé tim mach cuia thai nhi (nguy
co dong ong dong mach), chéng chi dinh str dung trong ba thang cudi. Thoi gian bit dau chuyén da c6
thé bi tri hodin va thoi gian téing Ién cling véi xu hudng chay mAu gia ting & ca me va con. Khong nén
diing NSAID trong 6 thang ddu cta thai ky hodc khi chuyén da trir khi lgi ich cho bénh nhén cao hon
nguy co ¢6 thé xay ra cho thai nhi.

Do dé, néu cé the, nén tranh sir dung san phdm nay trong sdu thang déu cia thai ky va chong chi dinh
trong ba thang cudi ciia thai ky.

3/8



https://trungtamthuoc.com/

Sir dung trén phu nir cho con b

Ibuprofen va céc chit chuyén hoa ctia né cé thé truyén mot lugng rit nho (0,0008% liéu ding) vao sira
me. Khéng c6 tac dyng cé hai cho (¢ so sinh duge biét dén.

Paracetamol duogc bai tiét qua sira me nhung véi mot luong khong dang ké trén lam sang. Dir liéu cong
bd hién ¢6 khdng chéng chi dinh cho con bu.

Do dé khéng cdn thiét phai ngi.’:f quang cho con bit dé diéu tri ngdn han véi liéu khuyén cdo.
zinh__hlrfmg[lén Ikhé niing sinh sin

Co mdt sb bing chimg han ché cho thdy céc loai thudc e ché téng hop cyclo-oxygenase /
prostaglandin c6 the lam giam kha néng sinh san ctia phy nit do anh hudng dén sy rung trimg va khong
duge khuyén cdo & phy nit dang c6 gang thu thai. O nhitng phu nit gap khé khan trong viéc thu thai
hogic dang trong qué trinh theo doi nguyén nhén gy vo sinh, nén cin nhéc viéc ngimg st dung sdn
phéam.

8. ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA SUDUNG MAY MOC

Ngm’)‘i‘ didu khién phuong tién giao thong va van hanh may moc cAn luu ¥ vé nguy co bi nhire déu,
hoa mat, chong mét khi ding thude

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

*Tuong the ciia thude

San phém nay duoce chéng chi dinh két hop véi cac san phém chira paracetamcl, ibuprofen va NSAID
khéc vi lam ting nguy co tac dung phy.

« Aspirin: Khong khuyén céo diing dong thoi ibuprofen va aspirin vi ¢ kha nang gia tang tac dung
phu, trir khi aspirin lidu thap (khong qua 75 mg moi ngay).

» Dit lidu thue nghiém cho thiy Ibuprofen cé thé trc ché canh tranh tac dung ciia aspirin liéu thap lén
swr két tap ticu cau khi ching duge ding ddng thai. Mic di ¢6 nhitng dicu chua chiic chan lién quan
dén viée ngoai suy cdc dir liéu nay véi tinh trang lam sang, nhung khong the logi trir kha ning sir dung

-

v y ~ 2 4. » A - + o~ ph 3 P + A A
ibuprofen thuomg xuyén, lau dai c6 the lam giam tac dung bao vé tim mach cta aspirin licu thap.

« Cac NSAID khac bao g{’im céc chit tre ché chon loe cyclo-oxygenase-2 vi chiing ¢6 thé lam ting
nguy co tic dung phu.

» Cholestyramine: Téc dd hip thu ctia paracetamol bj gidm boi cholestyramine. Do d6, khong nén
ding cholestyramine trong vong mot gidr néu can giam dau toi da.

« Metoclopramide va Domperidone; Lam tang sy hip thu ciia paracetamol. Tuy nhién, khéng can thiét
phai trénh sir dung dong thoi.

v . ' A a P 3 . [ . ' . A Voo
« Warfarin: Téc dung chong dong méu ciia warfarin va cac coumarin khéc co thé tang khi sir dung
paracetamol thudmg xuyén kéo dai lam tang nguy co chiy méu; khong dung thuong xuyén khong co
tac dung dang ke.

« Thudc ha huyét dap (Thude tre ché men chuyén va Thube déi khang Angiotensin 1I) va thuoe loi tiéu:
e A .3 > . A = a~ L 1a " . - . g B

NSAID c6 thé 1am giam téc dung cta nhimg thuoe nay. (3 mot s& bénh nhén ¢ chire niing thén bi ton
I ~ -~ A - A o~ A bt . . 3 r 3 A . | ]

thuong (vi du nhu bénh nhén mat nuée hodc bénh nhén cao tuoi bj suy giam chirc nang théin), viéc sir

p 3 W A A A ar A A ' . . s £« A
dung ddng thi thude tre ché men chuycn hozic thude dbi khéng Angiotensin 11 va céc thude e ché
r A x .5 S - - A - F N . A
cyclo-oxygenase ¢6 the lam suy giam thém chirc nang than, bao gém ca suy thin cap, thudng co the
A -~ . . a . . - & f . . E'
hoi phyc. Nhitng twong tac nay nn duge xem xét & nhitng b¢nh nhan ding coxib dong thoi véi thude

I

trec ché men chuyén hodc thube ddi khang angiotensin I1. Do dé, su két hop nén duge sir dung mot céch

théiin trong, diic biét 12 & ngudi cao tudi. Bénh nhén can dugc cung cap du nwée va nén theo ddi chire
r * b k "

nang than sau khi bét dau diéu tri dong thoi va dinh ky sau do. Thube loi tidu ¢o thé lam ting nguy co
gy ddc cho than ciia NSAID.

« Thude ching két tap tiéu ciu va thubc trc ché tdi hdp thu chon loc serotonin (SSRI): Tang nguy co
xudt huyét tiéu hoa.

* Glycoside tim: Lam tang ndng do glycoside huyét tuong.

* Ciclosporin: Tang nguy co nhiém déc than,

« Corticosteroid: Ting nguy co loét hogic chay méu dudmg tiéu hoa
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o Lithium: Giam thai trir lithium,

» Methotrexate: Giam thai trlr methotrexate ting ddc tinh trén méu.

* Mifepristone: Khéng nén sir dung NSAID trong 8-12 ngay sau khi ding mifepristone vi NSAID ¢6
thé lam giam téc dung ctia mifepristone.

« Thuée khm?g sinh quinolon: Dit liéu trén ddng vt chi ra rang NSAID ¢6 thé lam ting nguy co co gidt
lién quan dén thude khang sinh quinolon. Bénh nhén dung NSAID va quinolon ¢ thé tang nguy co bj

co giat.

» Tacrolimus: Cé thé ting nguy co ngd doc than khi ding NSAID clng vai tacrolimus.

» Zidovudine: Ting nguy co nhiém doc huyét, khi dung zidovudine véi NSAIDS. C6 bing chimg vé sy

gia tang nguy co mac bgnh mau déng va tu mau & ngudi bénh mau kho dong HIV (+) khi duge diéu tri
ddng thoi zidovudine va ibuprofen

* Twong ky cta thube:

Do khéng ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky clia thude nén khong tron 1an thudc nay véi cac thube

khac

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Rt phé bién: >1/10; Pho b:e:? >1/100 aén<1/10; Khéng phé bién: >1/1,000 dén<1/100; Hiém:
>1/10.000 dén<1/1,000; Rdt hiém: : <1/10.000; Chira ré: khong rée tinh diegce fir dit ligu Idm sang.

Heg co quan

Thn sb

Phéan tmg c6 hai

R&i loan hé théng bach huyét va
mau

Rat hiém

Roi loan hé thong mién dich

Khéng phd bién

R&i loan tao mau

May day va ngira

RAat hiem

Phan (g qua min nglnem trong. Cac tri¢u chimng
gom sung mat, ludi va ¢d hong, khé thd, nhip tim
nhanh, ha huyét 4p (phan vé&, phi mach hoiic soc
nang)

ROi loan tam than

Rat hiém

Roi loan hé thin kinh

L 1an, trdm cam va do gide

Khﬁngyhé bién

Nhirc dau va (,lwng mat

RAt hiém

Viém mang ndo v tring, ching loan cam, viém day
thén kinh thi gidc va budn ngi

Roi loan mat

RAt hiém

R&i loan thi gidc

L i ~
RoOi loan Tai va Mé cung

R6i loan tim mach

Rét hiem

U tai va chong mit

Rat hiém

Suy tim va phn

R6i loan mach méau

Rt hiém

R6i loan ho llép, 1ong ngue va
trung that

2 - L
Rat hiém

R6i loan tiéu hoa

Chua o

|Téng huyét ap

Phan tmg ho hé‘ip bao gom: hen suyén, con hen kich
phat, co thit phé quan va kho the

-~ » *an £ A ~ i A
Pau bung, ndn mia, tiéu chay, buon nén, khoé tiéu va
khé chiu & bung

Khéng pho bién

Loét da day ta trang, thung chromg tiéu hoéa I'lﬂdc xufll

cha viém dai trang va bénh Crohn viém da day, viém
tuy, ddy hoi va tdo bén

Rbi loan gan m'u

Rit hiém

Chirc néng gan bét thudng, viém gan va vang da

R&i loan da va mé dudi da

Chua 16

Tang tiét mo hoi

/8
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Khong phd bién |Phat ban da khéc nhau

R4t hiém Phan (g manh bao gdm hoi chimg Stevens-Johnson,
hdng ban da danig va hoai tir biéu bi nhiém doc  Da
troc vay, ban xuat huyét, nhay cm véi anh sang |

Chua 15 Phan tmg thude véi ting bach ciu &i toan va cée triéu
chimg toan than (hgi chimg DRESS)
Réi loan thin va tiét nigu Rt hiém Péc tinh trén thin & nhiéu dang khac nhau, bao gbm
viém than k&, hoi chitng thén hu, suy thin cip va man
_ tinh
R&i loan chung Rét hiém Mét moi va khé chiu
Didu tra Chua ré Alanine aminotransferase tang, gamma-

glutamyltransferase tang va xét nghiém chirc ning
gan bét thudng véi paracetamol.

Creatinin mau tang, uré mau tang.

Khong phé bién |Aspartate aminotransferase ting, phosphatase kiém
trong mau ting, creatine phosphokinease mau ting,
hemoglobin giam va s6 lwong tiéu ciu ting.

Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phén Canh bdo va thén trong) )
Théng bdo véi bée sT nhitng tdc dung khong muon gip phdi khi sic dung thuoc
11. QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Paracetamol

Cé thé ¢6 tdn thuong gan & ngudi 16n dung lidu 10 g (twong duong 20 vién) paracetamol trg Ien. Udng
lidu 5 g (twong dwong 10 vién) hofic nhiéu hon ¢6 thé din dén tén thuong gan néu bénh nhan ¢6 mot
hogic nhiéu yéu t& nguy co dudi déy:

« Pang diéu trj lau dai bing carbamazepine, phenobarbitone, phenytoin, primidone, rifampicin, hogc
céc loai thude khac gay ting men gan.

» Thudng xuyén udng rugu qué mirc khuyén céo.

« C6 kha naing bi can kiét glutathione, vi du nhu rdi loan &n ubng, xo nang, nhiém HIV, doi, suy mon
Cac tri¢u chirng

Céc triéu chimg qua liéu paracetamol trong 24 gid dAu tién bao gdm xanh xao, budn ndn, nén, chéan dn
va dau bung. Ton thuong gan c6 thé trg nén rd rang tir 12 dén 48 gids sau khi ubng vi cic xét nghi¢m
chire ndng gan trd nén bat thuong. C6 thé xay ra bét thudng vé chuyén héa glucose va nhiém toan

s

chuyén héa. Trong truong hgp ngd ddc niing, suy gan c6 thé tién trién thanh bénh nio, xuat huyét, ha

-

dwong huyét, phit ndo va tir vong. Suy thin cap véi hoai tir dng than cp, dai ra méu va protein nigu, ¢6
thé phét trién ngay ca khi khéng c6 ton thuong gan ning. R&i loan nhip tim va viém tyy

Xie tri

Piéu trj ngay 14p tic Ia didu cAn thiét trong xi tri qua liéu paracetamol. Miic dii céc trigu ching ban
dau khong déng ke, bénh nhan nén duge chuyén dén bénh vién khéin cép dé duge chdm soc y té ngay
lap tire. Céc tridu chimg cé thé giéi han & budn non hodic nén, ¢6 thvl:- khong phan dnh mirc dd nghiém
trong ctia qud liéu hotic nguy co tdn thuong céc co quan, Diéu tri biing than hoat nén dugc cén nhic
néu da ding qué lidu trong vong | gio. Néng dd paracetamol trong huyét trong nén dugc do sau 4 gior
hofic mudn hon sau khi udng.

Tuy nhién, didu trj bang N-acetylcysteine ¢o thé duge st dung dén 24 gidr sau khi,uéng paracetamol;
nhung hiu qua giai doc t6t nhit 12 8 gidr sau khi ding qua lidu. Hiéu qué cta thude giai dgc giam
manh sau thoi gian nay.
Néu ciin, bénh nhdn nén duoc tiém tinh mach-N-acetylcysteine. Néu non mira it c6 thé thay thé
methionine dudmng udng cho nhimg bénh nhén ving séu ving xa, ngoai tri.
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Ihuprofen
Thoi gian ban thai khi ding qué liéu 14 1,5-3 gio.
Cdc triéu chirng

U tai, nhirc ddu va xudt huyét tiéu hoa ciing c6 thé xdy ra. Trong truong hgp ngd doc nghiém trong
hon, doc tinh duge thiy ¢ he thén kinh trung wong, biéu hién 12 budn ng, thinh thoang bi kich thich va
mét phwong hudéng hojc hon mé. Thinh thoang bénh nhén bi co gigt. Trong ngd doc nghiém trong,
nhi&m toan chuyén héa c6 thé xay ra va thoi gian prothrombin / INR ¢6 thé kéo dai, 6 thé do can thi¢p
vio hoat déng ciia cac yéu to déng méu tudn hoan. Suy thén cip va tdn thuong gan c6 thé xay ra néu
¢6 tinh trang mat mrée. Con hen kich phat ¢6 thé xdy ra & bénh nhén hen.

Xur tri

Nén diéu tr triéu chimg va hd tro, bao gdm duy tri dudng thé thong thoang, theo doi tim va cac déu
hiéu sinh tdn cho dén khi 6n dinh. Can nhic viéc 116ng than hoat trong vong 1 gio sau khi ubng mot
lwong c6 thé giy doc. Néu co giat nén dwoc diéu tri bing diazepam hoic lorazepam tiém tinh mach.
Dimg thube gidn phé quan tri hen suyén.

12. DUQC LUC HOC
M3# ATC: MOIAES] - H¢ co xuong, san phém chdng viém va gidm dau, khong steroid, dAn xudl axit
propionic. Két hgp Ibuprofen.

Céc hoat ddng dwoc 1y ctia ibuprofen va paracetamol khac nhau & vi tri va phuong thire tac dung cia
chiing. Cac phuong thirc hoat dong b6 sung nay cé tinh hiép ddng dén dén kha niing giam dau cao hon
so hoat dong don l€.

Ibuprofen 1a mot NSAID da chimg minh higu qua cia no trong tac dung giam viém thyue nghiém trén
dong vat thong thuomg bing céch tc ché téng hop prostaglandin, thromboxan. Do d6, Ibuprofen tao ra
tac dung giam dau thong qua vi¢e (rc ché ngoai vi clia isoenzyme cycloxygenase-2 (COX-2) véi viée
giam do nhay cam cta cac déu déy thin kinh cam thu. Ibuprofen ciing da duge chirng minh la c6 thé
ttc ché sy di chuyén ctia bach cAu vio cac ving bi viém. Tbuprofen c6 tac dung 16 1ét trong tiy song do
ire ché COX. Téc dung ha st cia Ibuprofen duge tao ra boi sy e ché trung thm ciia cac prostaglandin
& vimg dudi dbi. Ibuprofen tic ché ¢ hdi phuc su két tap tiéu cau. O ngudi, ibuprofen 1am giam dau do
viém,

swr két tap tidu chu khi chiing duge ding dong thei. Mot sb nghién ciru duge lue hoe cho thiy ring khi
ding liéu duy nhét ibuprofen 400mg trong vong 8 gitr trude hofic trong vong 30 phut sau khi diing liéu
aspirin phéng thich ngay 1ap tirc (81mg), lam gidm tac dung clia aspi rin d6i véi su hinh thanh
thromboxan hogic két 4p tiéu ciu xay ra. Mic dit ¢6 nhitng diéu chua chéc chéin lién quan dén viée
ngoai suy céc dit liéu nay véi tinh trang 1dm sang, nhung khong thé loai trir kha nang sir dung
ibuprofen thuong xuyén, lau dai co thé lam giam téc dung bao vé tim mach ctia aspirin liéu thip.

Co ché hoat ddng chinh xéc cia Paracetamol vin chua duge x4c dinh hoan toan; tuy nhién c6 bing
chimg déang ké dé hd trg gia thuyét vé tac dyng giam dau trung wong. Céc nghién ciru sinh hoa khac
nhau chi ra su (e ché hoat ddng ciia COX-2 trung tm. Paracetamol cling co thé kich thich hoat dong
ctia céc con dudmg S-hydroxytryptamine (serotonin) giam diin trc ché sy truyén tin hi¢u cam thu trong
thy song. Bang chimg cho thiy paracetamol Ia chit trc ché rét yéu cac isoenzyme COX-1 va 2 ngoai vi.
Hiéu qua lam sing ctia ibuprofen va paracetamol di duge chimg minh trong cic con dau kém theo
nhirc ddu, dau rang va dau bung kinh, va s6t; hon nita hidu qua da duge chimg minh & nhimg bénh
nhén bi dau va st lién quan dén cam lanh, cim va trong céc tri¢u chimg dau nhu dau hong, dau co
hoiic chén thwong mé mém va dau hung,

13. DUOC PONG HOQC

Ibuprofen duge héip thu tét qua dudng tiéu hoa va lién két nhidu véi protein huyét tuong. lbuprofen
khuéch tan vao dich khap. Néong dd ibuprofen dinh trong huyét twong dat dugce trong vong 1-2 gidr sau
khi ubng khi bung doi. Khi sin phim nay duoge dung cting véi thire @n, nong do ibuprofen trong huyét
twong thap hon va chdm hon trung binh 25 phit, nhung mire dg hép thu tong thé 1a trong duong.

A s A w . A A - - - . A A £ . P
Dit liéu thue nghiém cho thiy ibuprofen ¢6 the rc ché canh tranh tac dyung ctia aspirin liéu thap doi voi
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Paracetamol dugc hép thu dé dang qua duong tiéu hda. Lién két voi protein lluyct twong la khong dang
ké & nong dd diéu tri théng !lummg, méc di dleu nay phu thuge vao liéu lwong. Nong do dinh trong
huyet twong xay ra ¢ 0,5-0,67 gio sau khi ubng khi bung d6i. Khi san pham nay dugce ding voi thire

an, nong, d dinh palacetamol trong huyét twong thdp hon va cham hon trung binh 55 phat, nhung mitc
dd hilp thu tong thé 13 twong dwong.

Paracetamol duge chuyén hoa & gan va bai tiét chi yéu qua nudce tiéu dudi dang lién hop glucuronid
va sulphat, v6i khoang 10% du6i dang lién hop glutathione. Dudi 5% duoc bai tiét dudi dang
paracetamol khong dbi. Thoi gian ban théi khoang 3 gid.

Mot chat clmyen hoa hydroxyl héa nho, thu'(mg dugce (go ra voi mot lugng rit nhé bai cac chét oxy
héa chire nang hdn hop trong gan va dugc gidi doc béng cach lién hop véi glutathione & gan, ¢6 thé
tich ty sau khi ding qué lidu palacctamol va gy ton thuong gan.

Khong ¢ sir khéc biét dang ké nao vé mat duge dong hoc cia paracetamol & ngudi cao tudi.
Negudi cao tudi

Khdng c6 sy khéc bi¢t dang k& nao trong hd so duge ddng hgc clia ibuprofen duge quan sat thiy &
nguoi cao tuoi.

Phu nit cho con bi

Trong cac nghién ctru han ché, ibuprofen xudt hién trong sira me vai ndng do rit thép.
14. QUY CACH PONG GOI:

Ho6p 10 vi (nhém /PVC) x 10 vién. Chai 180 vién, chai 200 vién, chai 500 vién.

15. HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xuat,

16. PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé mét, tranh 4nh sang, & nhiét dd dudi 30°C,
17. TIEU CHUAN: TCCS.

18. SAN XUAT TAI:

CONG TY CO PHAN DUUC DONG NAI

221B - Pham Van Thudn - P. Tan Tién - TP.Bién Hoa - Tinh Ddng Nai - Viét Nam
DT, Fax: 0251. 3823107

E-mail: donai_pharm@yahoo.com
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