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A Thuéc niyclu dimng theo don thude.

RIPAIN GESIC
Dé xa tam tay tré em.
¢ ki hwéng dén sir dung trude khi ding.
THANH PHAN CONG THUC THU C
MGi vién nén bao phim chira:
Thanh phan dugc chat: Dexibuprofen ....................... 200 mg
Thémh phan td duge: Avicel PH101, Lactose monohydrat, PVP. K30, Natri starch glycolat, Talc, Magnesi stearat,
HPMC 2910, PEG 6000, Titan dioxyd.
DANG BAO CHE: Vién nén tron bao phim mau tring, mét mit c6 vach “/” duoc dap thang trén vién, m§t mat tron.
CHI PINH
Thude nay la thudc giam daw/chéng viém khéng steroid
Vién ijamgcs:c duoc sir dung & ngudi 16n, thanh thiéu nién va tré em tir 8 tudi tror 1én.
Pé didu trj triéu chung cla:
- Dau va viém trong viém xuong khép/viém khép,
- Dau bung kinh (dau bung kinh nguyén phat),
- Pau nhna dén trung binh nhu dau co xwong khcrp, dau dau hozc dau rang, sung dau va viém sau chén thuong.
- va dé diéu trj triéu chtmg ngin han ciia bénh viém khdp dang thap khi cé4c lya chon didu tri dai han khac
(liéu phép co ban: thude chéng thép khép tac dung cham, DMARD) khéng dugc xem xét.

CACH DUNG, LIEU DUNG
Cach dung:
Diing bang dudng udng.
C6 thé ubng thudc cliing hoac khong cung bira @n. N6i chung, NSAID (thudc chéng viém khéng steroid) tot nhat
nén dung trong bira dn de giam kich img dudng tiéu hda, dic btgt 1a khi sir dung lau dai. Tuy nhién, tic dung khéi
phat mudn hon & mot s6 bénh nhén c6 thé duoc du doén khi udng thue ciing hoic ngay sau bira an.
Liéu dung:
Lleu lugng nen duoc diéu chmh tiy theo mirc d6 rdi loan nghlern trong cua bénh nhén. Cic tac dung khong mon
mudn c6 thé duge giam thidu bang céch sir dung liéu thap nhat c6 hiéu qua trong th&i gian ngén nhét can thiét dé
kiém soat cac tneu chirng.
Liéu duy nhét tdi da la 2 vién, liéu t5i da hang ngay 1a 6 vién.
Vach chia chi nham myc dich bé ra cho dé nudt chir khéng chia thanh céc liéu bang nhau. Viéc chia vién thudc cé
thé khong cung c4p lidu lugng “mot nira” chinh xéac.
Viém xuong khép/viém khép va viém khcm dang thip
Liéu khuyen céo 1a 3 vién dén 4 vién mdi ngay, chia 1am 3 lan. [
Liéu c6 thé tang 1én t6i 6 vién mbi ngdy & nhitng bénh nhan méc bénh c4p tinh. '
Bau bungicmh nguyén phét
Liéu khuyen c4o 12 3 vién dén 4 vién mdi ngay, chia lam 3 lan.
Dau nhe dén trung binh
Liéu khuyén cao la 3 vién méi ngay, chia lam 3 lan.
Néu thét sy can thiét & nhﬁ'ng bénh nhan c6 tinh trang dau cép tinh (vi du nhu khi phiu thuat ring), c6 thé ting liéu
tam thdi Ién tdi 6 vién moi ngay.
Tré em va thanh thiéu nién
Chi nghlen ciru han ché vé viéc diéu trj cho tré em va thanh thiéu nién. Vi véy, chi nén diéu trj trong thoi gian ngén
va & lidu thap nhét ¢6 hiéu qua.
Vién nén bao phim Ripaingesic khéng thich hgp cho tré em dudi 8 tudi.
Khuyén cdo chung
Tré em tir 8 dén 12 tudi: K.hong phu hqp vai ham Iucmg thuoc nay.
Thanh thiéu nién tir 12 dén 18 tudi: 1 wen 1 dén 3 14n méi ngay.
Nén ubng céch tir 4 dén 6 glb giira céc liéu.
Bénh nhan cao tudi (65 tudi trd 1én)
Khong can diéu chinh liéu dic biét & ngucrl cao tudi. Tuy nhién, viéc gidm lidu va danh gia timg c4 nhan phai dugc
xem xét do tinh nhay cam ting 1én véi céc phan img bt lgi trén dudng tidu héa & ngudi cao tudi.
Réi loan chire ning gan
Bt;nh nhan suy gan nhe dén trung binh nén bét ddu diéu tri véi lidu thép hon va dugc theo di chit che. Khéng nén
str dung Ripaingesic ¢ nhitng bénh nhén suy gan ning.
Réi loan chuc nang thm
Nén giam liéu khai dau & bénh nhan suy than nhe dén trung binh. Khéng dugc sir dung dexibuprofen & bénh nhin
suy than nang (toc do loc cau than, GFR < 30 ml/phit).
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CH CHI PINH

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Quéa man véi dexibuprofen, véi bt ky NSAID hodc bt ky thanh phan nao ciia thudc.

Bénh nhan dang diing c4c thudc c6 tac dung twong tu (nhur acid acetylsalicylic hodc cac NSAID khéc) gy cac con
hen suyén, co thit phé quan, viém miii cdp hodc polyp mili, may day hozc phii than kinh mach.

Tién sir xuat huyét hodc thing dudng tiéu hoa lién quan dén liéu phap NSAID trude dob.

Tién trién hodc c6 tién sir loét/xuat huyét da day ta trang tai phét (hai hogic nhiéu dot loét hogc xuét huyét).
Bénh nhan xuit huyét mach mau néo hoic chay mau tién trién khéc.

Bénh Crohn hodc viém loét dai trang tién trién.

Suy tim n@ng.

Roi loan chirc nang than nang (GFR < 30 ml/phit).

Suy gidm chirc ning gan nghiém trong.

Phuy nit mang thai tir diu théng thir 6.

Céc tac dung khong mong mudn c6 thé duge giam thiéu bing cach sir dung lidu thip nhat ¢6 higu qua trong thoi
gian ngén nhét cin thiét dé kiém soét cac triéu ching.

Nén tranh sit dung dong thoi dexibuprofen véi cic NSAID khic bao goém ca thubc &c ché chon loc
cyclooxygenase-2.

Nguy co trén dudng tiéu héa

Ngudi cao tudi c6 tan sudt phan (mg bat loi véi NSAID cao hon, d3c biét la xuat huyét va thing duong tiéu héa co
the gay tir vong.

Chdy méu, loét va thiing dudng tiéu héa, c6 thé gay tir vong, da dugc bdo cdo véi tht ca cdc NSAID tai bt ky thoi
diém nao trong qué trinh diéu tri, c6 hodc khdng ¢6 c4c triéu chimg cinh bo hodc 6 tidn sit méc chc bién cb
nghiém trong & duong tiéu hoa.

Nguy co chidy méu, loét hogic thung dudng tiéu héa cao hon khi ting lidu NSAID & nhitg bénh nhén c6 tién sir
loét, dic biét néu c6 bién chimg xuat huyét hogc thing, nghién ruou va & n gudi cao tudi. Nhitng bénh nhan nay nén
bat dau didu tri véi lidu thip nhét hién cé. Nén xem xét diéu tri két hop véi cdc thude bao vé da day (vi du:
misoprostol hofic thude tic ché bom proton) cho nhimg bénh nhan nay, va ca nhimg bénh nhan dang can ding ddng
thoi acid acetylsalicylic liéu thip hogc cac thuée khac c6 kha nang tdng nguy co trén dudng tiéu héa.

Bénh nhan c6 tién sir nhiém doc duong tiéu héa, dic biét 1a ngudi cao tudi nén bio cdo bit ky triéu chimg nio &
bung (dic biét Ia xuat huyét tiéu hoa), dic biét 1a trong giai doan diu didu tr.

Cén thin trong & nhimg bénh nhén ding ddng thdi c6 thé lam ting nguy co loét hodc chay mau, ching han nhu
corticosteroid dudng uong, thude chéng déng méau nhu warfarin, thube trc ché ti hap thu serotonin cé chon loc
hogic thuée chéng két tap tiéu cau nhu acid acetylsalicylic.

Khi xuét hién chay m4u hoic loét duong tiéu héa & bénh nhan dung Ripaingesic, nén ngimg diéu trj.

Nén thén trong khi diung NSAID cho nhitng bénh nhén c6 tién sir bénh dudng tiéu hoéa (viém loét dai trang, bénh
Crohn) vi tinh trang ctia ho c6 thé trim trong hon.

Qué min

Gidng nhu cdc NSAID khic, phan img dj émg, bao gdm phan img phan vé/dang phan v¢, ciing c6 thé xay ra ma
khéng can tiép xiic véi thube sém hon.

Cén than trong & nhitng bénh nhén hen phé quan (cAp tinh hoic da timg bi), viém miii di ing theo mia, nghet mi
(vi dy polyp miii), bgnh phi tic nghé&n man tinh hoc nhiém tring dudng ho hip man tinh, vi NSAID c6 thé gdy
co thit phé quén & nhimg bénh nhan nay. Phan img qua man cAp tinh nghiém trong (vi du séc phan vé) rit hiém
gap. Phai ngimg diéu tri khi c6 déu higu dau tién cia phan ing qué mén sau khi ding dexibuprofen. C4c bién phap
can thiét vé mat y té tuong Umg v&i céc trigu chimg phai duge ngudi c6 chuyén mén thue hién.

Téc dung Ién tim mach va mach méu nio

Can theo dbi va tr van thich hop cho nhitng bénh nhan c6 tién sir tang huyét ap va/hodic suy tim xung huyét nhe
dén trung binh vi tinh trang & nuée va phu ng da dugc béo cdo khi diéu tri bang NSAID.

Di liéu thir nghiém ldm sang va dich t& hoc cho thay sir dung ibuprofen, dic biét liéu cao (2400 mg moi ngay) va
diéu trj lau dai c6 thé 1am tang nhe nguy co bién c6 huyét khi dong mach (vi du nhr nhdi mu co tim hoic dot
quy). Nhin chung, c4c nghién ciru dich té hoc khdng cho thy liéu thap ibuprofen (vi dy: < 1200 mg mdi ngay) cé
lién quan dén viéc ting nguy co nhdi mau co tim. Mic di dir liéu vé nguy co huyét khdi dong mach cia
dexibuprofen con han ché, nhung c6 thé gia dinh ring nguy co khi sir dung dexibuprofen liéu cao (1200 mg/ngay)
tuong tu nhu nguy co lién quan dén liéu cao ibuprofen (2400 mg/ngay).

Bénh nhan ting huyét 4p khéng kiém sodt dugrc, suy tim sung huyét (NYHA II-III), bénh tim thiéu mau cuc b,
bénh dong mach ngoai bién va/hoic bénh mach mau nio chi nén diéu tri bing dexibuprofen sau khi can nhic cin
thén va nén tranh dung liéu cao (1200 mg/ngay).

Cin can nhéc truéc khi bit dau diéu trj lau dai cho nhitng bénh nhan ¢6 yéu t& nguy co bién ¢é tim mach (vi du
tang huyét 4p, ting lipid mau, dai thio dudng, hut thudc 14, dic biét khi cin dung liéu cao dexibuprofen (1200
mg/ngay).

Téac dung trén thin

Nhiém toan 6ng than va ha kali mau c6 thé xay ra sau khi ding qué lidu cAp tinh va & nhimg bénh nhan diing san
phim ibuprofen trong thdi gian dai véi lidu cao (thudmg dai hon 4 tudn), bao gdm ca lidu vuot qua liéu khuyén cdo
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Can thén trong & nhi'mg bf;nh nha.n méc bénh gan va than; & bénh nhéan ting huyét ap, & ngudi gla hodc & bénh
nhan ding dong thoi thude lgi tiéu hodc cac thuoc khéc anh hudng dén chirc ning than; phal tinh dén nguy co gu.r
rurérc phu né va suy gidm chirc nang than. Néu sir dung & nhimg bénh nhan nay, nén giir lidu dexibuprofen & mirc
thap nhit c6 thé phai theo d01 chirc nang than thucmg xuyen
(o) nhitng bénh nhéan bj mét nuée & khoang ngoai bao do bt ky nguyén nhan nao, vi du: trong giai doan cén hodc
sau phdu thujt clia cic can thiép phau thuat I16n, cin than trong khi sir dung NSAID vi c6 thé xay ra cic bién chimg
vé chay méu, dién giai va thé tich. Khuyén cdo theo di chirc niing thin nhu mot bién phép phong ngira trong
nhlmg truon ho‘p nay
Glong nhur tat ca cac NSAID, dexrbuprofen ¢6 thé 1am ting ndng d6 uré va creatinin trong huyet merng Gibng nhu
cac NSAID khac, dexibuprofen c6 thé géy ra céac tac dung phu trén than, c6 thé dan dén viém cau thén, viém than
k&, hoai tir nhi thén, hoi chl.mg than hur va suy than cép.
Nhin chung v1¢c su dung thubc giam dau theo thoi quen, dic biét la sw két hop cua nhiéu loai thuée giam dau khéc
nhau, c6 thé din dén ton thuong than kéo dai va cb nguy co suy than (bénh than do thuoc g:am dau). Vi vy, nén
tranh két hop dexibuprofen véi cac NSAID khac (bao gdm céc san phim OTC va thude e ché chon loc COX- -2).
Gan
Gidng nhu cac NSAID khéc, dexibuprofen cé thé gay ting nhe thoang qua mot s6 thong s6 vé gan va cling lam
tang dang ké SGOT va SGPT. Trong truémg hop céc thong sb nhu véy tang lén dang ké, phai ngimg diéu tri.
Phan ing cua da
Cac phan (g da nghiém trong, mot s6 ghy tir Yong, bao gbm viém da tréc vay, hi chung Stevens-Johnson va hoai
tr bleu bi nhiém dgc, dd duoc bdo cdo rat hiém gip khi sir dung NSAID. Dl.rcmg nhu bénh nhén ¢6 nguy co cao
nhét gap phai cc phén g nay trong giai doan sém clia qua trmh diéu trj, phan 16n cac tnrcmg hop khéi phat phan
(g nay trong thang dau diéu trj. Ngoal ban myn mu toan than cp tmh (AGEP) da duqc béao cao lién quan dén cac
san pham ¢6 chira lbuprofen Nén ngimg sir dung dexibuprofen khi xuét hién ban da dAu tién, tdn thwong niém mac
hoic bét ky dAu hiéu qué min nao khac.

Su déng méu
Gidng nhu cac NSAID khéc, dexrbuprofen c6 thé trc ché c6 hdi phuc s két ta? va chirc ning cua tiéu cau cung
nhu kéo dai thoi gian chiay mau. Cin thin trong & nhung bénh nhan cé tang xuat huyét va céc rdi loan dong méu
khac va khi dung dcxxbuprofen dong thoi voi thuoc chéng dong ducmg udn
Dir liéu tir céc ngh1en ctru tién 14m sang cho thay sy (rc ché két tap tiéu ciu bing acid acetylsallcyhc lidu thép c6
thé bj suy giam néu sir dung ddng thdi cac NSAID nhu dexibuprofen. Sy twong tac nay ¢6 thé 1am giam téc dung
bao vé¢ t1m mach. Do d6, néu chi dinh dung dong thoi acid acetylsalicylic liu thap thi can ¢6 bién phap phong ngira
dic biét néu thoi gian diéu trj vugt qud thoi gian sir dung ngén han.
Che d4u cac triéu chlmg nhiém tring co ban
Dex1buprofen c6 thé che dau céc tnf;u chlmg nhiém triing, dleu nay c6 thé dan dén tri hodn viée bt dau diéu trj va
do d6 két qua 1am nhiém trung xau di. Diéu nay da dugc thiy trong cong déng vi khuin viém phdi méc phai va céc
bién chimg do vi khuin gay ra bénh thity dau. Khi diing Ripalngesm dé ha sot hodc giam dau do nhiém trung nén
theo d6i tinh tran nhiém trung O nhimg noi khong phai bénh vién, bénh nhén nén tham khao ¥ ¥ kién bac si néu céc
triéu chlmg van ton tai hojic tram trong hon.
Canh bao bd sung va bién phap phong ngura khi sir dun ing
Bénh nhén dugc diéu trj 1du dai bang dexibuprofen nén dugc theo doi nhu mét bién phép phong ngira (chirc nang
than, gan va chirc nang huyet hoc/cong thirc mau).
Dexibuprofen nén dung can thin cho nhitng bénh nhén méc bénh lupus ban do h¢ thdng va bénh mé lién két hdn
hop, vi nhtmg bénh nhan nay c6 thé dé bj tac dung phu trén than va thn kinh trung wong do NSAID gdy ra, bao
gbm ca viém mang néo vo khuén.
Trong qua trinh diéu tri lau dai, liéu cao khong theo huéng déan sir dung cia thude, cé thé xuat hién dau ddu ma
khong the diéu tri béng liéu cao hon.
Céc thude duge biét 1a cb tac dung {rc ché tong hop cyclooxygenasea’prostaglandm c6 thé lam giam kha ning sinh
san va khong dugce khuyén céo sir dung & nhimng phu nir dang cb gang thy thai. O nhig phy nir gip kho khin
trong viéc thy thai hoﬁc dang theo d&i vé kha ning vo sinh, nén cin nhic viéc ngimg sir dung dexibuprofen.
Nguy co fmyét khoi tim mach:
Céc thude chong viém khong steroid (N SAID) khong phéu asplrm dung dudng toan than, cé thé 1am ting nguy co
xuét hién bién co huyét khdi tim mach bao gdm ca nhdi mau co tim va dt quy, c6 thé din dén tir vong, Nguy co
nay c6 thé xuét hién sém trong vai tudn dau dung thubc va c6 thé ting lén theo thoi gian ding thudc. Nguy co
huyét kh01 tim mach dugc ghi nhén chu yéu & lidu cao.
Béc si can danh gia dinh ky sy xuét hlf;n ciia cac bién co tim mach, ngay ca khi be.nh nhén khong c6 céc trigu
chimg tim mach trude d6. Bénh nhan can duge canh bao vé céc tridu chimg ciia bién ¢ tim mach nghiém trong va
can tham kham bac si ngay khi Xuét hién cac tri¢u chu‘ng nay.
Pé giam thiéu nguy co xuat hien bién cd bat 1gi, can sir dung Ripaingesic & liéu hang ngay thap nhét c6 hi¢u qua
trong thoi gian ngén nhit c6 thé.
Canh bao doi véi ta dugc lactose: B:—;nh nhin méc céc roi loan di truyén hiém gép vé khong dung nap galactose,
chimg thiéu hut lactase Lapp hoic rdi loan hip thu Glucose-Galactose khong nén sir dung thudc nay.
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http"1 " “MauTitan dioxyd &6 frong thuoc ndy cé thé gy phan { ng di U img, nén than trong khi diing thude nay.
Thudc nay c6 chira duéi 1 mmol (23 mg) natri trong moi vién, vé co ban dugc xem nhu “khong chira natri”.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Swr dgmg thuoc cho phu nir ¢6 thai:
Su trc ché tong hop prostaglandm ¢6 thé anh hudng x4u den thai ky va/hodc sy phat trién clia phoi/thai nhi.
Dir liéu m cac nghién ciru dich t& cho thdy ting nguy co siy thai, di dang tim va h& thanh bung sau khi sir dung
chét trc ché tong hop prostaglandin trong thoi ky dau mang thai. Nguy co tuyf;t dol cua dj tat tim mach da tang tir it
hon 1% lén xap xi 1,5%. Nguy co duqc cho la tang theo liéu lrgng va thoi gian diéu tri.
(6] dong vat, viéc sir dung chét e ché téng hop prostaglandin duoc chung minh lam ting ty 1€ mat trude va sau khi
lam td trong tir cung va gdy chét phdi thai. Ngoal ra, ting ty 1& méc c4c dj tit khic nhau, bao gbm tim mach, da
duoc béo céo & dong vét sir dung chit trc ché tong hop prostaglandin trong giai doan tao co quan.
Trong ba théng dau va ba thang thir hai cua thai ky, khong nén dung NSAID trir khi that cén thiét. Neu NSAID
duge sir dung trong ba thang dau va ba thang thir hai cta thai ky, nén dung liu cang thip va thdi gian didu tri cang
ngén cang tot.
Trong ba thang cudi thai ky, tit ca céc chat trc ché tdng hop prostaglandin c6 thé khién thai nhi bi:
— Nhiém doc tim phdi (déng sém ong dong mach va tang dp dong mach phm)
~ Réi loan cerc ning than, c6 thé tién trién thanh suy thén véi it nude i va ba me véi tré so sinh c6 thé bi phoi

nhiém & cudi thai ky, véi:

— Kéo dai thoi gian chay mau, tic dung chéng két tap c6 thé xay ra ngay ca & lidu rat thép.
— Ut ché co bop tir cung dian dén chuyen da cham hoic kéo dai.
Do do, chong chi dinh dexibuprofen tir diu théng thir 6 cua thai ky trd di.
Sir dung thude cho ph;l nir cho con bi:
Ibuprofen dugc bai tiét it qua sita me. Cho con bii ¢6 thé diing duge dexibuprofen néu liéu diing thip va thoi gian
diéu tri ngan.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Trong thoi gian diéu trj voi dexlbuprofen kha ndng phéan (g ctia b¢nh nhén c6 thé b; giam khi choang, mf;t moi,
budn ngu, chéng mat hodc rdi loan thi gidc xuét h1¢n nhu tac dung khéng mong muén. Nén xem xét khi cin ting
canh gi4c nhu l4i xe hodc vin hanh may méc. Pdi véi mot lidu don dexibuprofen hodc sir dung ngén han, khéng
can than trong dic biét.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic cia thude
Théng tin trong phan nay dua trén kinh nghwm sir dung trude ddy véi cac NSAID khac.
N6i chung, NSAID nén sir dung thén trong véi cac thube c6 thé lam ting nguy co loét dudng tiéu hda hodc xuét
huyét tiéu héa hodc suy thén. -
Sit dung dang thoi k!:ong dwoc k!myen kich: e
Thuéc chong déng mdu: NSAID c6 thé ting cudng tic dung ciia thuoc chong dong mau, nhu warfarin. Xét nghle.m N
dong mau (INR, thoi gian chay mau) nén thyc hién trong thoi gian bét dau diéu trj dexibuprofen va nén diéu chinh
ligu thudc chéng dong mau néu can thiét.
Methotrexat dimg liéu 15 mg/tuan hode hon: Néu NSAID va methotrexat ding ciing nhau trong vong 24 gid, ndng |
d6 methotrexat trong huyét twong c6 thé ting lén thong qua giam d6 thanh thai qua thén, do d6 lam téng kha nang
nhiém dc methotrexat. Do d6, bénh nhan dang diéu trj v&i lidu cao methotrexat, khong khuyén céo sir dung ddng
thoi dembuprofen
Lithi: NSAID c6 thé 1am tang ndng do lithi trong huyét tuong do lam giam d¢ thanh thai qua than. Khong khuycn
céo phm hop ndy. Nén thudng xuyén theo doi nong d6 Lithi néu sur két hop nay la can thiét. 'Nén xem xét giam liu lithi.
Cdc NSAID khac va salicylat (ac:d acetylsalicylic liéu cao hon heu diéu i chong két tap tiéu cau, khoang 100
mg/ngay): Nén tranh sir dung dong thoi véi cac NSAID khac bao gdm chit ire che chon loc cyclooxygenase-2, vi
sir dung ddng thdi véi cac NSAID khéc nhau c6 thé 1am ting nguy co loét va xuét huyét duong tiéu héa.
Acid acetylsalicylic:
Viée sir dung dong thoi dexibuprofen va acid acetylsalicylic thuong khong dugc khuyén khich do ¢6 thé lam ting
tac dung phu.
Dir liéu tha,rc nghu;m chi ra ring ibuprofen cé thé ic ché canh tranh téc dung cua acid acetylsallcyllc liéu thip dbi
voi sur két tap tiéu cau khi ding dong thoi. Mic du c6 nhitng diém khong chic chin vé& viéc ngoai suy nhiing dir
liu nay doi voi tinh hudng Idm sing, nhung khong thé loai trir kha nang sir dung lbupmfen thudng xuyén trong
thoi gian dai c6 thé 1am giam tac dung bao vé tim mach cia acid acetylsalicylic liéu thap Tuong tac co y nghla
lam sang kho6 xay ra khi thinh thofmg sir dung ibuprofen. Mic du khong co dir Ile;u vé dexibuprofen nhung c6 thé
gia dinh rﬁng cé sy tuong tac gu.ra dexibuprofen (=S(+)-ibuprofen) (la chit dong phan c6 hoat tinh dugc ly cia
1buprofen) va ac:d acetylsallcyllc liéu thép.
Két kpp yéu chu sie dyng than trong:
Thude lam tan hayet kho:, t:cfop:dm va cde thudc chong két tdp tiéu cdu khdc:
Dexibuprofen irc ché két tap ti€u cau thong qua e ché cyciooxygcnase clia tleu cau.
Do do, can than trong khi phéi hop dexibuprofen véi thude lam tan huyét khéi, ticlopidin va céc thude chéng két
tap tiéu cau khéc, vi nguy co ting tic dung chdng két tap tiéu ciu.
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NSAID c¢6 thé 1am giam hiéu qua ctia thude chcn béta, do trc ché hinh thanh cac prostaglandin gian mach.
Viée sir dung ddng thoi NSAID va thudc trc ché men chuyén hoic thudc dbi khang thy thé anglotensm -1 ¢6 thé
lam tang nguy co suy than cép, dic biét & ngtrcn suy glam chirc ning thén tir trude. O ngum cao tudi va/hodic ngu'c:'i
bi mit nuge, sir dl,mg phéi hop nhu vy c6 thé ddn dén suy thin cap do tac dong tryc tiép dén qué trinh loc & clu
théan. Khi bﬁt déu diéu trl, nén theo dai can than chirc nﬁng than
Hon nu‘a., vé mit ly thuyet thi sir dl,mg NSAID man tinh c6 thé lam giam tac dung ha huyet ap cua thube doi khéng
thu thé anglotensm -11, ciing nhu thube trc ché ACE. Do d6, than trong khi ding két hop va ltic bit dau diéu tri, nén
theo ddi can thén chirc nang thén (va khuyén khich bénh nhan duy tri uéng du nucrc)
Thubc khdng khudn crclosporm tacrolimus, sirolimus va aminoglycosid: Ding dong thO’l vdi NSAID lam tang
nguy co doc than do giam tdng hop céc prostaglandm & than. Trong qu trinh diéu tri phdi hop phai theo dai chit
ché chirc nang thin, dic biét & ngudi cao rum
Corticosteroid: Tang nguy co loét hoac xuét huyét duong tiéu héa.
Digoxin: NSAID c6 thé lam ting nong do digoxin trong huyet turong va téng nguy co nhiém doc dlgoxm
Methotrexat dimg liéu < 15 mg/ruan Dexnbuprofen co the lam tang ndng d6 methotrexat. Néu sir dung két hop
dexlbuprofen véi methotrexat liéu thap thi nén theo dai cén thén cong thirc mau cua bénh nhén, dic biét trong
nhimg tuan dau két hop. Tang cudng giam sét la can thiét khi co suy giam chirc nang than du nhe, luu ¥ & ngudi
cao tudi, va chirc ning thén nén duqc theo doi dé du doan bét ky su giam d$ thanh thai clia methotrexat.
Pheny!om Mot s6 NSAID c6 thé thay thé phenytoin khoi vi tri lién két véi protein, dan dén ting nong do trong
huyét thanh va dfc tinh cua phenytom Mic di bang chimg l4m sang cla tuong tac nay con han ché, khuyén nghj
diéu chinh lidu phenytoin dya vao ndng do trong huyet twong va/hogc céc déu hiéu ngd doc quan sat duge.
Phenytoin, phenobarbital va rifampicin: Ding dong thdi véi cac chit cam img CYP2C8 va CYP2C9 c6 thé giam
tac dung cua dex1buprofen
Thudc chong tiéu cau va trc ché tdi hdp !hu chon loc serotonin (SSRD Téng nguy co xuét huyet tiéu héa.
Thiazid, cac chat lién quan thiazid, thube lpi tiéu quai va thuée lgi tiéu gm kali: Sir dung déng thdi NSAID va
thuoc loi tiéu c6 the lam tang nguy co suy than thir phat do giam luu lugng mau dén than.
Thube lam téing néng dé kali trong huyét tuong:
NSAID dugc bdo cdo lam tang ncng d6 kali huyét thanh. Do d6, can than trong khi diéu trj dong thiﬂ véi cac thude
khéc lam tang ndng do kali huyet tuong (nhu thudc lgi tiéu gitr kali, thudc (rc ché ACE, thudc déi khang thu thé
anglotensm-II thuoc trc ché mién dich nhu cyclosporin hodc tacrolimus, trimethoprim va heparin) va nén theo ddi
nong d6 kali huyét thanh.
Thudc diéu tri ddi thdo dwong dwomg u(fng.' Sir dung déng thoi NSAID va sulphonylurea c6 thé gdy dao dong ndng
do glucose trong mau. Do d6, can phai giam sat thich hgp.
Zidovudin (Az:dothym:dm) Sir dung dong thoi NSAID va zidovudin dugc bao cdo lam ting nguy co tu mau khép
va khéi tu méu & ngudi bénh chéy mau di truyen
Pemetrexed: Liéu cao NSAID c6 thé 1am ting ndng d6 pemetrexed. O ngudi suy giam chirc ning thin, néu diing
ddng thfn nén tranh sir dung NSAID lidu cao trudc hai ngay va sau hai ngay dun% pemetrexed.
Rugu: Ubng qua nhlcu rugu khi diéu trj bing NSAID c6 thé 1am ting téc dung bat lgi trén duong tiéu hoa.
Twong ky ciia thudc
Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thude, khong tron 1an thude ndy véi céc thude khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Kinh nghiém lam sang cho thay tac dun g khéng mong muén do dexlbuprofen gdy ra tuong ty dong phén
ibuprofen. Téac dung bat loi phd bién nhét trén ducmg tiéu héa. C6 thé xay ra loét da day, thing hodc xuét huyét
tleu hoa, doi khi gay tir vong, dic biét & ngudi cao tudi.
Két nm Iam sang va cac nghién ciru khéc trong thoi glan khoang 2 tudn cho thiy khoang 8 dén 20% bénh nhén c6
céc bién ¢6 nhe trén tiéu héa va tin suat thip hon nhiéu & nhém dén sé c6 nguy co thap, nhu thoi gian sir dung
ngan han huac thinh thoang Str dung
Bang toém tat cc phan tmg c6 hai dwgc phan nhém theo cic tin suat: Rét thu(mg gip (= 1/10), thudng gap (>
1/100, < 1/10), it gap (= 1/1.000, < 1/100), hiém gip (>1/10.000, < 1/1.000), rat hiém gép (< 1/10.000), chua rd tan
suét (khong thé udc tinh tir dir liéu c6 sc’m)

Hé co quan Tan suat Téc dun Ing klmng mong muon
Nhiém khuan va nhiém ky | Rat hiém gip | Nhiém khuan do viém c6 thé tram trong hon (viém hoai tir)
sinh trung
Roi loan mau va hé bach Hiém gap Kéo dal thoi gian chay mau. Céac roi Ioan vé méu bao gom glarn

huyét tleu cau giam bach cau, giam bach cau hat, glarn toan thé huyét
cau, mat bach ciu hat, thieu mau bat san hodc thiéu mau tan mau.
Roi loan hé mién dich It gép Ban xuat huyét (bao gom ban xuét huyét di img), pht mach

Hiém gip Phan 1 g phan vé
Rét hiém gip | Phan tmg qud mn toan than, bao gom céac triéu chimg nhu sot
kém phat ban, dau bung, dau dau, budn nén vé non, dau h1¢u tén
thwong gan, thdm chi viém mang ndo vé khuén. Trong phén 16n
trudng hop viém mang néo vo khuén dugc bio cio véi ibuprofen,
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théng hodc cic bénh collagen khac) nhu mét yéu to nguy co.
Trong trudng hop phén img qud méan toan than nghiém trong,
sung mit, ludi va thanh quan, co thit phé quan, hen suyén, nhip
tim nhanh, ha huyét 4p va séc c6 thé xay ra.
R6i loan tAm than it gap Lo ling
Hiém gip Phén img loan than, tram cam, c4u kinh
ROi loan hé than kinh Thuong gap | Budn ngi, dau dau, choang véng, chéng mit
It gip Mat ngu, bon chon
Hiém gip | Mt phuong hudng, It 14n, kich dong
Rét hiém gip | Viém mang ndo vo khuan
Roi loan mit It gip R&i loan thi gidc
Hiém gip | Nhuoc thi nhiém ddc cé hoi phuc
R6i loan tai va Ong tai It gip U tai
Hiém gap | Khiém thinh
Roi loan tiéu hoa Rét thwomg | Khoé tiéu, dau bung
gap )
Thudng gdp | Tiéu chay, budn nén, nén
It gap Loét va xuat huyét da day-rudt, viém da day, viém loét miéng, di
tiéu phan den
Hiém gip | Thing dudng tiéu hda, ddy hoi, to bén, viém thyc quan, he
thuc quan, bénh thi thira trd ning, viém dai trang xuét huyét
khong dic higu, viém loét dai trang hoac bo:nh Crohn.
Néu mét mau dudng tiéu héa, c6 thé giy thiéu mau va non ra méau
Roi loan da va m6 du6i da | Thuong gip | Phét ban
It gap Méy day, ngira
Rat hiém gip | Hong ban da dang, hoai tir biéu bi, lupus ban dé hé thong, rung
tée, phan (mg nhay cam anh séng, phan ung bong nuée bao gom
Héi chirng Stevens—Johnscm, hoai tir biéu bi nhiém déc cép tinh
(Hoi chirng Lyell) va viém mach dj img
Réi loan hé hip, nguc va It gap Viém mili, co that phé quan
trung that
R0| loan than va tiét niéu Rat hiém gap | Viém than ké, hoi chirng than hu va suy thén
R&i loan gan mat Hiém gip Chirc niing gan bat thudng, viém gan va vang da
R&i loan chung Thuong gip | Mét moi
C6 khuynh huéng giit nuée, bénh nhan ting huyét 4p hodc suy
than
Phu, ting huyét 4p, va suy tim da dugc bdo cdo khi didu tri
NSAID

g 17/

tim hoéc dét quy).
Nguy co Imyer khdi tim mach:

Dit li¢u thir nghiém ldm sang va dich té hoc cho thay viéc sir dung 1buprofen dic biét & liéu cao (2400 mg moi
ngay), va diéu trj lau dai c6 thé lién quan dén ting nhe nguy co bién ¢é huyét khbi dong mach (vi du nhdi mau co

WA = 5

Cac thude chong viém khong steroid (NSAID), khong phél aspirin, dung dudng toan thén, c6 thc lam ting nguy co
xuat hién blen c6 huyét khdi tim mach, bao gom ca nhm mau co tim va dot quy, cé thé dn dén tir vong. Nguy co
ndy c6 thé xuit hién sém trong vai tuén dau dung thubc va c6 thé ting lén theo thdi gian ding thudc. Nguy co
huyét khm tim mach dugc ghi nhén chu yéu & liéu cao.
Biéc si can dénh gia dinh ky su xudt h1¢n cuia céc bién co tim mach, ngay ca khi bt;nh nhéan khong cé céc tri¢u
chung tim mach truéc d6. Bénh nhan cin dugc canh béo vé céc triéu chimg ctia bién cb tim mach nghiém trong va
can tham kham bac st ngay khi xudt hlen cac triéu chlmg nay.
Dé giam thiéu nguy co xuat hle;n bién c6 bat lgi, can sir dung Ripaingesic & liéu hang ngay thip nhat c6 hiéu qua
trong thoi gian ngén nhét c6 thé.
Thong bdo ngay cho béc si hoidic dwgc si nhirng phan img c6 hai gip phai khi sir dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Tri¢u chimg: Dexibuprofen c6 dgc tinh cip thip va b¢nh nhin da séng sét sau khi diing liéu don cao 54 g
lbuprofen (twong du'orng khoing 27 g dexibuprofen). Phin Ién qué liéu khong c6 triéu chimg. Cé nguy co xuét hién
cac trigu chl.mg & lidu > 80 — 100 mg/kg 1buprofen
Su khai dau clia cac triéu ching thucmg Xay ra trong vong 4 gid. Thu'cmg gap céc tnq:u chimg nhc, bao gdbm dau
bung, budn nén, ndn, hén me buon ngu dau du, rung glat nhan cau, U tai va mat diéu hoa. Hicm gap céac triéu
chu'ng vira hodic ning bao gdm xuit huyét tiéu héa, ha huyét ap, ha than nhiét, nhiém toan chuyén héa, co glat suy
giam chirc ning than, hon mé, hoi chimg suy hd hip & ngudi 16n va céc dot ngirng thd thodng qua (& tré rit nho
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Xir tri: Diéu tri triéu chimg va khong c6 thudc gidi doc dic hidu. Véi lugng thude nhd khong cb kha ning gdy ra
tri¢u churng (<50 mg/kg dexrbuprofen) c6 thé pha loang v&i nuée dé giam thiéu rdi loan tiéu héa. Trong truong
hop uong mot lugng dang ké, nén ding than hoat
Lam rong da day béng cach non chi xem xét néu co thé thyc hi¢n trong vong 60 phit sau khi udng. Khong nén rira
da day tru khi bénh nhén da uéng mét lugng thube c6 thé de doa tinh mang va dugc thuc hién trong vong 60 phut
sau khi udng.
Loi mcu cudng birc, thim tich mau hodc loc mau khong c6 tic dung vi dexibuprofen lién két manh véi protein
huyet tuong.

PAC TINH DUQC LU'C HQC
Nhém duge 1y: Thude chéng viém va chéng thip khép khong steroid, din xuit acid propionic.
Mia ATC: MO1AE14.
Dexibuprofen (=S (+) - ibuprofen) 1a chat dong phén d6i quang c6 hoat tinh dugc 1y cia ibuprofen, mdt NSAID
khong chon loc Co ché hoat dong 1a trc ché téng hop prostaglandln O nguoi, dexibuprofen lam giam dau, viém va

ot va lrc ché c6 hdi phuc ADP- va collagen- kich thich két tap tiéu cau.

Két ndi cac nghién ciru 1am sang aé so sénh hi¢u qué cua dong phan racemic ibuprofen va dexibuprofen trong bénh
viém xuong khép trong thai gian diéu trj 15 ngay, trong dau bung kinh, bao gom cac mcu chimg dau va dau rang
da chimg t6 dexibuprofen khong kém hon don g phén racemic 1buprofen theo lleu khuyén céo ty 1¢ Y.
Dir liéu thyc nghiém cho thay |buprofen c6 thé trc ché tac dung két tap tiéu ciu cia aspirin lidu thép khi dung dong
thoi. Trong mdt nghien ciru, khi udng liéu don 1buprofen 400 mg trong vong 8 gid trude hodc trong vong 30 phat
sau khi dung aspmn giai phong ngay (81 mg), xay ra gidm tac dung clia ASA trén sy hinh thanh thromboxan hoic
két tap tiéu cau.

PAC TINH DUQC })ONG HQC
Hdp thu: Sau khi uong, dexlbuprofen dugc hip thu tét cha yéu tir rudt non. Nong do tdi da trong huyét trong dat
dugc khoang 2 glor sau kh1 ubng, tuong tw nhu céc ché pham ibuprofen thong thudng.
Tuy nhién, céc ché phim ibuprofen c6 sin hip thu qua dudng tiéu héa nhanh hon din dén néng d¢ dinh trong
huyet tucmg dat trong vong 1 glb‘ sau khi dung (vi dy: 1buprofen natri). Nhlrng mbi tuong quan true tiép gura "thoi
gian dat nong d6 dinh trong huyét twong” va "thdi gian bat dau hiéu qua 1am sé.ng" cho dén nay van chua cé bing
chung nhit quan, d6i véi ibuprofen ciing nhu dex1buprofen Ngoar ra, dit liéu vé "thoi gian bat diu hiéu qua 1am
sang" cua nhimg céng thic 1bupmfen da dang dtrqrc coi 1a khong nhét quan.
Phan bé: Dexibuprofen lién két véi protem huyet thanh khoang 99%.
Chuyén hba va thdi trie: Sau khi chuyén héa bién 601 & gan (hydroxyd héa, carboxyd héa), cc chit chuyén héa
khong hoat tinh dugc lye dugce thai trir hoan toan, cha yeu qua thin (90%), va qua mat Thoi gian ban thai 1a 1,8 -3,5 glcr
Dimg thubc ciing thikc dn: Sir dung 400 mg dexibuprofen vai bua an nhiéu chit béo lam cham 'thO'l gian dat non
dé toi da (tir 2,1 gw‘ sau khi bung doi dén 2,8 gid sau bira &n nhiéu chét béo) va giam nong d6 toi da tmng huyét
tuong (tir 20,6 xudng 18,1 pg/ml, khong lién quan dén lam sang), nhung khong anh hudng dén mirc do hip thu.
Ngum suy giam chitc nang thén va gan: Céc nghién ciu dugc dong hoc véi ibuprofen & ngudi bj suy thin dé nghj

giam lidu & nhitng bénh nhan ndy. Can thén trong khi sir dung do trc ché tdng hop prostaglandin & than. \
Thai trir dexibuprofen thap hon mot chit & ngum bi xo gan. ; g\
QUY CACH PONG GOI: Hop 10 vi x 10 vién. 1z
BIEU KIEN BAO QUAN HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC 19
Diéu ki¢n bao quan  : Bao quan noi khd mét, tranh anh séng, nhiét d dudi 30°C. }:/
Han dun : 36 thang ké tir ngay san xuit. '

_Tiéu chuan chat lwgng : TCCS.
TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC
CHI NHANH CONG TY TNHH SAN XUAT THUONG MAI DUGC PHAM THANH NAM TAI BINH DUONG
S6 60 dai 16 Poc Lap, khu cong nghiép Viét Nam-Singapore, thanh phd Thuan An, tinh Binh Duong
DT: (0274) — 3767850 Fax: (0274) — 3767852
Viin phong: S8 3A Ping Tit, Phudng Tén Dinh, Quan 1, Thanh phd H Chi Minh

Binh Duong, ngay 24 thang 02 nim 2026
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