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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng 

thuốc 

1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUÓC 
Thành phân hoạt chất: Ibuprofen 2% kl/tt (20 mg/m)). 

Thành phần tá dược: Xanthan gum, sodium benzoate, citric acid monohydrate, potassium 

dihydrogen phosphate, glycerin, sorbitol solution (dung dịch sorbitol 70%), polysorbate 

80, tifanium dioxide, Orange flavor, nước tĩnh khiết. 

2. DẠNG BÀO CHÉ 

Hỗn dịch uống 

Mô tả dạng bào chế: Hỗn dịch lỏng, màu trắng, mùi thơm, vị ngọt, lắc lên đồng nhất. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Trẻ từ 3 tháng đến 12 tuổi: Đau nhẹ đến trung bình do đau họng, đau khi mọc răng, dau 

răng, nhức dầu, đau nhức nhẹ, các triệu chứng cảm lạnh và cúm, sốt sau khi tiêm chủng và 

cần hạ sốt. 

4. CÁCH DÙNG, LIỀU DÙNG 
Cách dùng: 

Dùng đường uống. 

Liều dùng: 

Có thể giảm thiểu các tác dụng không mong muốn bằng cách sử dụng liều thấp nhất có 

hiệu quả trong thời gian ngắn nhất cần thiết để kiểm soát các triệu chứng. 

Liều dùng cho trẻ từ 3 tháng - 12 tuổi để giảm đau và hạ sốt là 20 mg/kg/ngày, chia làm 

nhiều lần, cụ thể như sau: 

Trẻ sơ sinh từ 3 - 6 tháng, cân nặng trên 5 kg: uống 2,5 ml/lần x 3 lần trong vòng 24 giờ. 

Trẻ sơ sinh từ 6 tháng - 1 tuổi: uống 2,5 ml/lần x 3-4 lần/ngày. 

Trẻ em từ 1 - 4 tuổi: uống 5 ml/lần x 3 lần/ngày. 

Trẻ em từ 4 - 7 tuổi: uỗng 7,5 ml/lần x 3 lần/ngày. 

Trẻ em từ 7 - 12 tuổi: uống 10 ml/lần x 3 lần/ngày. 

Các liều nên uống cách nhau 6 đến 8 giờ, ít nhất tối thiểu là 4 giờ. 

Sốt sau tiêm chủng: uống 2,5 ml] hỗn dịch (tương đương 50 mg ibuprofen), sau đó dùng 

thêm một liều 2,5m] hỗn dịch (tương đương 50 mg ibuprofEen) sau 6 giờ nếu cần thiết. 

Không quá 2 liễu trong 24 giờ. Nếu sốt không giảm, hãy tham khảo ý kiến bác sĩ.
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g dùng cho trẻ dưới 3 tháng tuổi. 

ði trẻ sơ sinh từ 3 - 5 tháng tuôi: nếu các triệu chứng trở nên trằm trọng hơn hoặc sau Q 

Âm; .„ z # = n. "..:. .... 
4 giờ các triệu chứng vẫn không hết thì nên tham khảo ý kiên bác sĩ. È 

§ /với trẻ em từ 6 tháng tuổi trở nên và thanh thiếu niên: nếu cần dùng thuốc này trên 3 

gày hoặc nếu các triệu chứng trở nên trầm trọng hơn thì nên tham khảo ý kiến bác sĩ. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Bệnh nhân quá mẫn với ibuprofen hoặc với bất kỳ thành phần nào của sản phẩm. 

Bệnh nhân đã từng có phản ứng quá mẫn (ví dụ như hen suyễn, viêm mũi, phù mạch hoặc 

nổi mày đay) sau khi dùng ibuprofen, aspirin hoặc các thuốc chống viêm không steroid 

khác (NSAID). 

Bệnh nhân có tiền sử xuất huyết hoặc thủng đường tiêu hóa, liên quan đến điều trị bằng 

NSAID trước đó. 

Bệnh nhân đang trong tình trạng hoặc có tiền sử loét dạ dày, tá tràng hoặc xuất huyết tiêu 

hóa tái phát (có ít nhất hai lần có bằng chứng loét hoặc chảy máu rõ ràng). 

Bệnh nhân trong tình trạng liên quan đến tăng xu hướng chảy máu. 

Bệnh nhân suy gan nặng, suy thận và suy tim (NYHA Class IV). 

Phụ nữ mang thai trong 3 tháng cuối của thai kỳ. 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 

Các tác dụng không mong muốn có thể được giảm thiêu bằng cách sử dụng liều thấp nhất 

có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất cần thiết để kiểm soát các triệu chứng. 

Thận trọng chung: 

Nên tránh sử dụng ibuprofen đồng thời với các NSAID khác, bao gồm cả các chất ức chế 

chọn lọc cyclooxygenasc-2, do làm tăng nguy cơ loét hoặc chảy máu. 

Nên nghỉ ngờ chân đoán đau đầu đo lạm dụng thuốc ở những bệnh nhân bị đau đầu thường 

xuyên hoặc hàng ngày mặc dù (hoặc do) sử dụng thuốc giảm đau thường xuyên. Bệnh nhân 

đau đầu do lạm dụng thuốc không nên điều trị bằng cách tăng liều thuốc giảm đau. Trong 

những trường hợp này, nên ngừng sử dụng thuốc giảm đau. 

Uống rượu quá mức khi sử dụng NSAID, bao gồm cả ibuprofen, có thể làm tăng nguy cơ 

tác dụng không mong muốn trên đường tiêu hóa, chăng hạn như xuất huyết tiêu hóa hoặc 

hệ thần kinh trung ương. 

Người cao tuổi: 

Người cao tuổi có tần suất gia tăng các phản ứng có hại với NSAID, đặc biệt là xuất huyết 

và thủng đường tiêu hoá, có thể gây tử vong. 

Trẻ em: 

Có nguy cơ suy thận ở trẻ em và thanh thiếu niên bị mất nước.

https://trungtamthuoc.com/



ƯỢC PHẨ 

S0HA \IMPViệ€ 

lâm khả năng sinh sản ở phụ nữ: 

ï dụng I1buprofen có thể làm giảm khả năng sinh sản của phụ nữ và không được 

uyến cáo sử dụng ở phụ nữ đang cố gắng thụ thai. Ở những phụ nữ gặp khó khăn trong 

ù thai hoặc đang điều trị vô sinh, nên cân nhắc ngừng sử dụng ibuprofen. 

huyết, loét, thủng đường tiêu hoá: 

hảy máu, loét hoặc thủng đường tiêu hóa, có thê dẫn tới tử vong, đã được báo cáo với tất 

cả các NSAID vào tất cả các thời điểm trong quá trình điều trị, có hoặc không có các triệu 

chứng cảnh báo hoặc tiền sử về các biến cố trên đường tiêu hoá nghiêm trọng trước đó. 

Nguy cơ chảy máu, loét hoặc thủng đường tiêu hóa cao hơn khi tăng liều NSAID ở những 

bệnh nhân có tiền sử loét, đặc biệt nếu có biến chứng xuất huyết hoặc thủng và ở người 

cao tuổi. Những bệnh nhân này nên bắt đầu điều trị với liều thấp nhất có thể. 

Nên xem xét điều trị kết hợp với các thuốc bảo vệ (ví dụ như misoprostol hoặc các thuốc 

ức chế bơm proton) cho những bệnh nhân này và cả những bệnh nhân cần dùng đồng thời 

aspirin liều thấp, hoặc các thuốc khác có khả năng làm tăng nguy cơ ở đường tiêu hóa. 

Bệnh nhân có tiền sử bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt là người cao tuổi, nên báo cáo khi gặp 

phải bất kỳ triệu chứng bất thường nào ở bụng (đặc biệt là xuất huyết tiêu hóa) trong giai 

đoạn dầu diều trị. 

Cần thận trọng ở những bệnh nhân dùng đồng thời các thuốc có thể làm tăng nguy cơ loét 

hoặc chảy máu, chăng hạn như corticosteroid đường uống, thuốc chống đông máu như 

warfarin, thuốc ức chế tái hấp thu serotonin chọn lọc hoặc thuốc chống kết tập tiểu cầu như 

aspirin. 

Nên ngừng điều trị khi xuất hiện loét hoặc chảy máu đường tiêu hoá. 

Nên thận trọng khi sử dụng NSATID cho những bệnh nhân có tiền sử viêm loét đại tràng 

hoặc bệnh Crohn vì có thê làm trầm trọng hơn những tình trạng này. 

Nỗi loạn hô hấp và phản ứng quá mẫn: 

Cần thận trọng néu dùng ibuprofen cho bệnh nhân đang mắc hoặc có tiền sử hen phế quản, 

viêm mũi mãn tính hoặc các bệnh dị ứng vì NSAID đã được báo cáo là có thể gây hen 

suyên nhạy cảm với NSAID, liên quan đến việc co thắt phế quản, nỗi mày đay hoặc phù 

mạch ở những bệnh nhân này. 

Suy từm, suy thận và suy gan: 

Việc sử dụng NSAID có thê gây ra sự hình thành prostaglandin phụ thuộc vào liều và dẫn 

đến suy thận. Thói quen sử dụng đồng thời nhiều loại thuốc giảm đau tương tự càng làm 

tăng nguy cơ này. Bệnh nhân có nguy cơ cao nhất gặp phải phản ứng này là những người 

bị suy giảm chức năng thận, suy tim, rối loạn chức năng gan, những người đang dùng thuốc 

lợi tiểu và người cao tuổi. Đối với những bệnh nhân này, cần sử dụng liều thấp nhất có 

hiệu quả, trong thời gian ngắn nhất có thể và theo dõi chức năng thận, đặc biệt ở những 

bệnh nhân diều trị lâu dài. 
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ận trọng khi sử dụng 1buprofen cho những bệnh nhân có tiền sử suy tim hoặc tăng 

áp vì tình trạng phù nẻ đã được báo cáo liên quan đến việc dùng ibuprofen. 
~ 

tởng dến tìm mạch và mạch máu não: 

đo dõi và tư vấn thích hợp trước khi bắt đầu điều trị cho những bệnh nhân có tiền sử 

đã tăng huyết áp đã được báo cáo liên quan đến điều trị bằng NSAID. 

Các nghiên cứu lâm sàng cho thấy việc sử dụng ibuproftn, đặc biệt ở liều cao (2400 

mg/ngày) có thể làm tăng nhẹ nguy cơ huyết khối động mạch như nhồi máu cơ tim hoặc 

đột quy. Nhìn chung, các nghiên cứu dịch tễ học không cho thấy rằng ibuprofen liều thấp 

(ví dụ: 1200mg/ngày) có liên quan đến tăng nguy cơ biến cố huyết khối động mạch. 

Bệnh nhân bị tăng huyết áp không được kiểm soát, suy tim sung huyết (NYHA II-ID, bệnh 

tìm thiếu máu cục bộ. bệnh động mạch ngoại vi và/hoặc bệnh mạch máu não chỉ nên điều 

trị bằng ibuprofen sau khi đã cân nhắc cần thận và tránh dùng liều cao (2400mg/ngày). 

Nên xem xét cần thận trước khi bắt đầu điều trị lâu dài cho bệnh nhân có các yếu tố nguy 

cơ của biến cố tim mạch (ví dụ như tăng huyết áp, tăng lipid máu, đái tháo đường, hút 

thuốc lá), đặc biệt nếu cần dùng liều cao ibuprofen (2400mg/ngày). 

Túc dụng trên thận: 

Thận trọng khi bắt đầu điều trị bằng ibuprofen ở những bệnh nhân bị mắt nước, có nguy 

cơ suy thận, đặc biệt ở trẻ em, thanh thiếu niên và người già DỊ mất nước. 

Nhiễm toan ống thận và hạ kali máu cấp tính có thể xảy ra sau khi dùng quá liều và ở những 

bệnh nhân dùng ibuprofen liều cao trong thời gian dài (thường là hơn 4 tuần), bao gồm cả 

liều vượt quá liều khuyến cáo hàng ngày. 

Cũng như các NSAID khác, sử dụng 1buprofen lâu dài dẫn đến hoại tử nhú thận và các thay 

đổi bệnh lý thận khác. Độc tính trên thận cũng đã được thấy ở những bệnh nhân mà 

prostaglandin thận có vai trò bù trừ trong việc duy trì tưới máu thận. Ở những bệnh nhân 

này, sử dụng NSAID có thể làm giảm sự hình thành prostaglandin và giảm lưu lượng máu 

đến thận, điều này có thể gây suy thận. 

Những bệnh nhân có nguy cơ cao nhất bị phản ứng này là những người bị suy giảm chức 

năng thận, suy tim, rối loạn chức năng gan, những người đang dùng thuốc lợi tiểu và thuốc 

ức chế men chuyển và người cao tuổi. Sau khi ngừng NSAID, bệnh nhân thường phục hồi 

về trạng thái trước khi điều trị. 

Lupus ban đỏ hệ thống (SLE) và bệnh mô liên kết hỗn họp: 

Bệnh nhân lupus ban đỏ hệ thống (SLE) và rối loạn mô liên kết hỗn hợp có thể tăng nguy 

cơ viêm màng não vô khuẩn. 

Phản ứng da nghiêm trọng: 

Các phản ứng da nghiêm trọng liên quan đến việc sử dụng NSAID, một số trường hợp gây 

tử vong, đã được báo cáo với tần suất rất hiếm; bao gồm viêm da tróc vảy, hội chứng

https://trungtamthuoc.com/



Í ƒ CỔ PHẨN trị 
L„\ DƯỢC PHẨ 

tiên ở phần lớn các trường hợp. Hội chứng mụn mủ ngoại ban cấp tính toàn thân 

) đã được báo cáo liên quan đến các sản phâm có chứa ibuprofen. Nên ngừng sử 

1buprofen khi xuất hiện các dấu hiệu đầu tiên của phản ứng da nghiêm trọng như phát 

an, tôn thương niêm mạc, hoặc bất kỳ dấu hiệu quá mẫn nào khác. 

Trong một số trường hợp đặc biệt, bệnh thủy đậu có thể là nguồn sốc của các biến chứng 

nhiễm trùng da và mô mềm nghiêm trọng. Cho đến nay, không thê loại trừ việc NSAID có 

thể làm trầm trọng thêm các bệnh nhiễm trùng này. Vì vậy, nên tránh sử dụng ibuprofen 

trong trường hợp bị thủy đậu. 

Che dấu các triệu chứng nhiễm trùng tiềm ẩn: 

Ibuprofen có thể che dấu các triệu chứng của nhiễm trùng, điều này có thê dẫn đến việc bắt 

đầu điều trị thích hợp bị trì hoãn, do đó sẽ làm trầm trọng thêm tình trạng nhiễm trùng. 

Điều này đã được quan sát thấy trong viêm phổi mắc phải ở cộng đồng và các biến chứng 

của vi khuẩn sang bệnh thủy đậu. Khi dùng ibuprofen để hạ sốt hoặc giảm đau liên quan 

dến nhiễm trùng, nên theo dõi tình trạng nhiễm trùng. Nếu không nhập viện, bệnh nhân 

nên tham khảo ý kiến bác sĩ nếu các triệu chứng vẫn tiếp tục hoặc trầm trọng hơn. 

Tác dụng huyết học: 

Giống như các NSAID khác, ibuprofen có thể can thiệp vào quá trình kết tập tiểu cầu và 

kéo dài thời gian chảy máu ở người bình thường. 

Viêm màng não vô trùng: 

Viêm màng não vô trùng đã được quan sát thấy trong một số trường hợp hiếm gặp ở bệnh 

nhân đang điều trị bằng ibuprofen. Mặc dù có nhiều khả năng xảy ra ở bệnh nhân lupus 

ban đỏ hệ thống và bệnh mô liên kết liên quan, nhưng tình trạng này đã được báo cáo ở 

những bệnh nhân không có bệnh mãn tính tiềm ẩn. 

Nguy cơ huyết khối tìm mạch: 

Các thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), không phải aspirin, dùng đường toàn thân, 

có thể làm tăng nguy cơ xuất hiện biến cố huyết khối tìm mạch, bao gồm cả nhồi máu cơ 

tim và đột quy, có thể dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong vài tuần 

đầu dùng thuốc và có thê tăng lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối tỉm mạch 

được ghi nhận chủ yếu ở liều cao. 

Bác sĩ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến cố tim mạch, ngay cả khi bệnh nhân 

không có các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo về các triệu 

chứng của biến cố tìm mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các 

triệu chứng này. 

Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến có bất lợi, cần sử dụng thuốc ở liều hàng ngày thấp 

nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thẻ.
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3= đã “không chứa natr1”. 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai: 

Sự ức chế tổng hợp prostaglandin có thể ảnh hưởng xấu đến thai kỳ và/hoặc sự phát triển 

của phôi/thai nhi. Dữ liệu từ các nghiên cứu dịch tễ học cho thấy sử dụng chất ức chế tổng 

hợp prostaglandin trong thời kỳ dầu mang thai làm tăng nguy cơ sẩy thai, đị tật tim và nứt 

thành bụng. Nguy cơ được cho là tăng theo liều lượng và thời gian điều trị. Ở động vật, 

việc sử dụng chất ức chế tổng hợp prostaglandin đã được chứng minh là làm tăng tỷ lệ tốn 

thất trước và sau khi phôi thai làm tổ và khả năng chết của phôi/thai nhỉ. Ngoài ra, sự gia 

tăng tỷ lệ mắc các dị tật khác nhau, bao gồm cả tim mạch, đã được báo cáo ở động vật được 

sử dụng chất ức chế tổng hợp prosfaglandin trong thời kỳ phát sinh cơ quan. 

Từ tuần thứ 20 của thai kỳ trở đi, việc sử dụng ibuprofen có thê gây thiêu ối do rồi loạn 

chức năng thận của thai nhi. Điều này có thể xảy ra ngay sau khi bắt đầu điều trị và thường 

hồi phục khi ngừng thuốc. Ngoài ra, đã có báo cáo về tình trạng co thắt ống động mạch sau 

khi điều trị trong 3 tháng giữa thai kỳ, hầu hết đều khỏi sau khi ngừng điều trị. Vì vậy, 

trong 3 tháng đầu và 3 tháng giữa thai kỳ, không nên dùng ibuprofen trừ khi thực sự cần 

thiết. Nếu ibuprofen được sử dụng ở phụ nữ đang cố gắng thụ thai hoặc trong 3 tháng đầu 

hoặc 3 tháng giữa thai kỳ, nên giữ liều ở mức thấp và thời gian điều trị càng ngắn càng tốt. 

Nên cân nhắc theo dõi trước sinh về tình trạng thiêu ối và co thắt ống động mạch sau khi 

uống ibuprofen trong vài ngày kể từ tuần thai thứ 20 trở đi. Nên ngừng sử dụng Ibuprofen 

nếu phát hiện thiểu ối hoặc co thắt ống động mạch. 

Trong giai đoạn ba tháng cuối của thai kỳ, việc sử dụng chất ức chế tổng hợp prostaplandin 

có thể khiến thai nhi gặp phải các nguy cơ: 

+ Nhiễm độc tim phổi: đóng ống động mạch sớm và tăng áp lực phổi. 

+ Suy giảm chức năng thận, có thể dẫn tới suy thận kèm theo thiểu ối. 

Vào cuối thai kỳ, các chất ức chế tổng hợp prostaglandin có thể khiến mẹ và trẻ sơ sinh 

gặp phải các nguy cơ sau: 

+ Có thể kéo đài thời gian chảy máu, tác dụng chống đông máu có thể xảy ra ngay cả 

ở liều rất thấp. 

+ Ức chế các cơn co tử cung, có thể làm chuyển dạ chậm hoặc kéo dài. 

Chính vì vậy, chống chỉ định ibuprofen trong 3 tháng cuối thai kỳ. 

https://trungtamthuoc.com/



I Wt rờ\các nghiên cứu hạn chế cho đến nay, NSAID có thể xuất hiện trong sữa mẹ với nồng 

átJÌhấp. Nếu có thê, nên tránh dùng NSAID khi cho con bú. 

HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY 

Các tác dụng không mong muốn như chóng mặt, buôn ngủ, mệt mỏi và rối loạn thị giác có 

thê xảy ra sau khi dùng NSAID. Nếu bị ảnh hưởng, bệnh nhân không nên lái xe hoặc vận 

hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

9.1. Tương tác thuốc 

Nên thận trọng khi dùng Ibuprofen kết hợp với: 

Aspirin (acid acety]salicylic): 

Cũng như các sản phẩm khác có chứa NSAID, không khuyến cáo dùng đồng thời ibuprofen 

và aspirin vì có khả năng tăng tác dụng không mong muốn. 

Dữ liệu thực nghiệm cho thấy ibuprofen có thể ức chế tác dụng của aspirin liều thấp đối 

với sự kết tập tiêu cầu khi được dùng đồng thời. Mặc dù mối liên quan là chưa chắc chắn 

do tình trạng lâm sàng này được ngoại suy từ các dữ liệu, tuy nhiên không thể loại trừ khả 

năng sử dụng ibuprofen thường xuyên, lâu dài có thể làm giảm tác dụng bảo vệ tim mạch 

của aspIrin liều thấp. Không có tác dụng lâm sàng nào được coi là có khả năng xảy ra khi 

không sử dụng thường xuyên. 

Các NSAID khác, bao gồm thuốc ức chế chọn lọc cyclooxygenase-2: tránh sử dụng đồng 

thời 2 hoặc nhiều NSAID vì điều này có thể làm tăng nguy cơ tác dụng không mong muốn. 

Methotrexate: NSAID có thể ức chế sự bài tiết methotrexate ở ống thận và làm giảm độ 

thanh thải của methotrexate. 

Thuốc chống đông máu: 

NSAID có thể tăng cường tác dụng của thuốc chống đông máu, chắng hạn như warfarin. 

Thuốc ha huyết áp, thuốc chẹn beta và thuốc lợi tiểu: 

NSAID có thể làm giảm tác dụng của thuốc hạ huyết áp, chẳng hạn như thuốc ức chế men 

chuyên (ACE), thuốc đối kháng thụ thê angiotensin-H, thuốc chẹn beta và thuốc lợi tiểu. 

Thuốc lợi tiểu cũng có thê làm tăng nguy cơ gây độc cho thận của NSAID. 

Corticosteroid: 

Tăng nguy cơ loét hoặc chảy máu đường tiêu hóa khi dùng cùng NSAID. 

Thuốc chống kết tập tiểu cầu và thuốc ức chế tái hấp thu serotonin có chọn lọc (SSRI): 

Tăng nguy cơ xuất huyết tiêu hóa khi dùng cùng NSAID. 

Glycosid tim: 

NSAID có thể làm trầm trọng thêm tình trạng suy tim, giảm tốc độ lọc cầu thận và tăng 

nồng độ glycosid tim trong huyết tương.
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lý thuyết, việc giảm hiệu quả của mifepriston có thể xảy ra do đặc tính ức chế 

glandin của NSAID. 
bì 

⁄TMWSPỐ/ nhiên, một số ít bằng chứng cho thấy rằng việc dùng đồng thời NSAID và 

prostaglandin không ảnh hưởng xấu đến tác dụng của mifepriston hoặc prostaglandin đối 

với sự chín muôi cô tử cung hoặc sự co bóp của tử cung và không làm giảm hiệu quả lâm 

sàng của thuốc tránh thai. 

Tacrolimus: 

Có thể tăng nguy cơ ngộ độc thận khi dùng cùng NSAID. 

Sử dụng đồng thời ibuprofen với các chế phẩm lithi có thê làm giảm đào thải của lithi. 

Zdovudm: 

Tăng nguy cơ nhiễm độc huyết học khi dùng NSAID cùng với zidovudin. Có bằng chứng 

về sự gia tăng nguy cơ xuất huyết khớp và tụ máu ở người bệnh máu khó đông mắc HIV 

được điều trị đồng thời với zidovudin và ibuprofen. 

Kháng sinh quinolon: 

Dữ liệu trên động vật chỉ ra rằng NSAID có thê làm tăng nguy cơ co giật liên quan đến 

thuốc kháng sinh quinolon. Bệnh nhân dùng NSAID và quinolon có thể tăng nguy cơ bị co 

giật. 

Aminoglycosid: 

NSAID có thể làm giảm thải trừ aminoglycosid. 

Dùng đồng thời ibuprofen và cholestyramin có thể làm giảm hấp thu ibuprofen ở đường 

tiêu hóa. Tuy nhiên, ý nghĩa lâm sàng vẫn chưa được biết rõ. 

Sulfonylurea: 

NSATD có thê làm tăng tác dụng của sulfonylurea. Dã có những báo cáo hiếm hoi về tình 

trạng hạ đường huyết ở những bệnh nhân dùng sulfonylurea đồng thời với ibuprofen. 

Chiết xuất từ thảo được: 

Ginkgo biloba có thê làm tăng nguy cơ chảy máu khi dùng cùng NSAID. 

Các chất ức chế CYP2C9: 

Dùng đồng thời ibuprofen với các chất ức chế CYP2C9 có thể làm tăng nồng độ của/tăng 

phơi nhiễm với ibuprofen (cơ chất của CYP2C9). Một nghiên cứu về voriconazol và 

fluconazol (các chất ức chế CYP2C9) đã chứng minh S(+) - mức độ phơi nhiễm ibuprofen 

tăng khoảng 80% đến 100%. Cần xem xét giảm liều ibuprofen khi dùng đồng thời với các 
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chất ức chế CYP2C9 mạnh, đặc biệt khi ibuprofen liều cao được dùng với voriconazol 

(„| DƯỢC PHẨM 
\ _Á_ 90HÁ VIMFY /(. 

Các tác dụng ngoại ý thường gặp nhất xảy ra trên đường tiêu hoá. 

Loét dạ dày, thủng hoặc xuất huyết tiêu hoá, có thể gây tử vong, đặc biệt là ở người cao 

tuổi. Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đầy hơi, táo bón, khó tiêu, đau bụng, phân đen, nôn ra máu, 

viêm loét miệng, xuất huyết đường tiêu hóa, đợt cấp của viêm đại tràng và bệnh Crohn dã 

được báo cáo sau khi dùng ibuprofen. Viêm dạ dày, loét tá tràng, loét dạ dày và thủng 

đường tiêu hóa đã được quan sát thấy với tần suất ít thường xuyên hơn. 

Có thê xảy ra cảm giác nóng rát thoáng qua trong miệng hoặc cổ họng khi dùng hỗn dịch 

1buprofen. 

Rối loạn hệ thống miễn dịch: 

Các phản ứng quá mẫn dã được báo cáo sau khi điều trị bằng NSAID. Có thê bao gồm: 

+ Phản ứng dị ứng không đặc hiệu và sốc phản vệ. 

+ Phản ứng đường hô hấp bao gồm hen suyễn, hen suyễn nặng hơn, co thắt phế quản 

hoặc khó thở . 

+ Các loại rối loạn da, bao gồm phát ban các loại: ngứa, mày đay, ban xuất huyết, 

phù mạch và rất hiếm gặp ban đỏ đa dạng, da nổi bóng nước (bao sồm hội chứng 

Stevens-Johnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc). 

lôi loạn tim mạch: 

Phù, tăng huyết áp và suy tim đã được báo cáo liên quan đến điều trị bằng NSAID. Các 

nghiên cứu lâm sảng cho thấy việc sử dụng ibuprofen, đặc biệt ở liều cao (2400 mg/ngày) 

có thể làm tăng nguy cơ huyết khối động mạch nhỏ như nhồi máu cơ tỉm hoặc đột quy. 

Nhiễm trùng và nhiễm ký sinh trùng: 

Viêm mũi và viêm màng não vô trùng (dặc biệt ở những bệnh nhân có rối loạn tự miễn 

dịch hiện có, chẳng hạn như lupus ban đỏ hệ thống và bệnh mô liên kết hỗn hợp) với các 

triệu chứng cứng cô, nhức đầu, buồn nôn, nôn, sốt hoặc mất phương hướng. 

Sự bùng phát của các dợt viêm liên quan đến nhiễm trùng xảy ra đồng thời với việc sử 

dụng NSAID đã được mô tả. Do đó, nếu các dấu hiệu của nhiễm trùng xảy ra hoặc trở nên 

tôi tệ hơn trong quá trình sử dụng ibuprofen, bệnh nhân nên đi khám ngay lập tức. 

Rôi loạn da và mô dưới da: 

Trong một số trường hợp đặc biệt, nhiễm trùng da nghiêm trọng và các biến chứng mô 

mềm có thể xảy ra khi nhiễm thuỷ đậu.

https://trungtamthuoc.com/



Šƒ gố PHẨN 
s\ DƯỢC TRRIUAI 

$0HA VIEXE 
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II Rất ` Rất ãwa 
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thường 3 lt gặp Hiêm gặp hiêm : 
quan : gặp : định 

4P sẠD 

Nhiễm 

khuẩn và " s. Viêm mảng 
„ . Viêm mũi 1=. F 

ký sinh não vô khuân 

trùng 

Giảm bạch 

cầu, giảm 

tiểu cầu. 

¬ lảnm bạch 
Rôi loạn - 

TU V2 cầu trung 
máu và hệ mì n 

2 tính, mật 
bạch huyêt Ề 

bạch câu hạt, 

thiếu máu 
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ˆ . ¬ Phản ứng sôc 
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kinh giác 
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* Nhiễm toan ống thận và hạ kali máu đã được báo cáo sau khi đưa thuốc ra thị trường, 

điển hình là sau khi sử dụng kéo dài ibuprofen liều cao hơn liều khuyến cáo. 

Nguy cơ huyết khối tìm mạch: xem thêm phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc. 

11.QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ 
Độc tính: 

Các dấu hiệu và triệu chứng ngộ độc thường không được quan sát thấy ở liều dưới 100 

mpg/kg ở trẻ em hoặc người lớn. Tuy nhiên, có thể cần chăm sóc hỗ trợ trong một số trường 

hợp. Trẻ em đã được quan sát thấy là có biểu hiện các dấu hiệu và triệu chứng ngộ độc sau 

khi uống 400 mg/kg hoặc cao hơn. 

Triệu chứng: 

Hầu hết bệnh nhân đã uống một lượng lớn 1buprofen sẽ biểu hiện các triệu chứng trong 

vòng 4 đến 6 giờ. 

Các triệu chứng quá liều được báo cáo thường xuyên nhất bao gồm buồn nôn, nôn, đau 

bụng, hôn mê và buồn ngủ. Các tác động lên hệ thần kinh trung ương bao gồm nhức dầu, 

ù tai, chóng mặt, co giật và mất ý thức. Rung giật nhãn cầu, toan chuyển hóa, hạ thân nhiệt, 

ảnh hưởng đến thận, xuất huyết tiêu hóa, hôn mê, ngưng thở, tiêu chảy và suy nhược thần 

kinh trung ương và hệ hô hắp cũng hiểm khi được báo cáo. Trong ngộ dộc nghiêm trọng, 

nhiễm toan chuyên hóa có thể xảy ra. Mất phương hướng, kích thích, ngất xiu và nhiễm 

độc tim mạch, bao gồm hạ huyết áp, nhịp tim chậm và nhịp tim nhanh đã được báo cáo. 

Trong trường hợp quá liều đáng kể, có thể bị suy thận và tổn thương gan. Quá liều lớn nhìn 

chung có thể dung nạp tốt khi không dùng đồng thời các loại thuốc khác. 

Xử trí: 

Bệnh nhân cần được điều trị triệu chứng theo yêu cầu. Nên cân nhắc sử dụng than hoạt tính 

trong vòng 1 giờ sau khi uống một lượng gây độc. Ngoài ra, ở người lớn, nên cân nhắc rửa 

dạ dày trong vòng một giờ sau khi uống quá liều có khả năng đe dọa tính mạng. 

Cần đảm bảo lưu lượng nước tiểu ở mức tốt. 

Chức năng thận và gan cần được theo dõi chặt chẽ. 

Bệnh nhân nên dược theo dõi ít nhất 4 giờ sau khi uống một lượng có khả năng gây độc. 

Nên điều trị bằng điazepam tiêm tĩnh mạch khi co giật thường xuyên hoặc kéo dài. Các 

biện pháp khác có thê được chỉ định tùy theo tình trạng lâm sàng của bệnh nhân. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
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cổ PHẨN 
DƯỢC PH Ac‹ ng điều trị của thuốc được cho là do khả năng ức chế đối với enzym cyclo- 

ghase, dẫn dến làm giảm rõ rệt quá trình tổng hợp prostaglandin. 

8 iệu thực nghiệm cho thấy ibuprofen có thể ức chế cạnh tranh tác dụng của aspirin liều 

thấp đối với sự kết tập tiểu cầu khi chúng được dùng đồng thời. Một số nghiên cứu dược 

lực học cho thấy khi dùng liều ibuprofen duy nhất 400 mg trong vòng 8 giờ trước hoặc 

trong vòng 30 phút sau khi dùng aspirin giải phóng tức thời (§1 mg), ibuprofen làm giảm 

tác dụng của aspIrIn đối với sự hình thành thromboxan hoặc kết tập tiểu cầu. Mặc dù có 

những điều chưa chắc chắn liên quan đến việc ngoại suy các dữ liệu này trên lâm sàng, 

nhưng không thể loại trừ khả năng sử dụng ibuprofen thường xuyên, lâu đài có thê làm 

giảm tác dụng bảo vệ tìm mạch của aspirin liều thấp. Không có tác dụng lâm sàng nào được 

coi là có khả năng xảy ra đối với việc sử dụng ibuprofen không thường xuyên. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Ibuprofen được hấp thu nhanh chóng qua đường tiêu hóa, nồng độ đỉnh trong huyết tương 

đạt sau 1-2 giờ khi uống cùng với thức ăn hoặc sau 45 phút nếu uống khi đói. Những thời 

điểm này có thê thay đổi với các dạng bào chế khác nhau. 

Phân bố 
Ibuprofen liên kết nhiều với protein huyết tương và phân bố nhanh chóng khắp cơ thẻ. 

Chuyển hoá 

Ibuprofen được chuyên hóa ở gan thành hai chất chuyển hóa không có hoạt tính. 

Thải trừ 

Ibuprofen và hai chất chuyên hóa không hoạt tính của nó được bài tiết qua thận, khoảng 

1% được bài tiết qua nước tiểu dưới đạng ibuprofen không thay đổi và khoảng 14% dưới 

đạng ibuprofen liên hợp. Thời gian bán thải của ibuprofen khoảng 2 giờ. 

Trong các nghiên cứu hạn chế, ibuprofen xuất hiện trong sữa mẹ với nồng độ rất thấp. 

14.QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 20 ống x 5 ml. 

Hộp 01 lọ 60 ml, kèm 01 cốc chia liều. 

Hộp 01 lọ 100 ml, kèm 01 cốc chia liều. 

15. ĐIỂU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG CỦA 

THUÓC 
Điều kiện bảo quản: 

Bảo quản trước và sau khi mở nắp: Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn đùng: 

Hộp 20 ống x 5 ml: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 
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lọ. 

(_ 0ổPHẨN, 
'\ DƯỢC PHẨM 

\_$0HA VIMEX 
⁄⁄, 

ng ⁄ TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC 
CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC PHẢM SOHA VIMEX 

Địa chỉ: Đường NI - Khu công nghiệp Yên Mỹ II, Thị trấn Yên Mỹ, Huyện Yên Mỹ, Tỉnh 

Hưng Yên, Việt Nam. 

01 lọ 100 ml: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. Sử dụng trong vòng 14 ngày sau khi 

ấp lọ. 
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