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1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phci:n hoat chét: Ibuprofen 2% kl/tt (20 mg/ml).

Thanh ph&n té dwoe: Xanthan gum, sodium benzoate, citric acid monohydrate, potassium
dihydrogen phosphate, glycerin, sorbitol solution (dung dich sorbitol 70%), polysorbate
80, titanium dioxide, Orange flavor, nudc tinh khiét.

2. DANG BAO CHE

Hdn dich ufmg

MG ta dang bao ché: Hn dich long, mau tring, mui thom, vi ngot, lic 1én déng nhat.

3. CHI PINH

Tré tir 3 thang dén 12 tudi: Pau nhe dén trung binh do dau hong, dau khi moc ring, dau
rang, nhuc dau, dau nhtre nhe, céc triéu chimg cam lanh va cim, s6t sau khi tiém ching va

can ha sét.

4. CACHDUNG, LIEU DUNG

Cach dung:

Ding duong udng.

Liéu diing:

C6 thé giam thiéu céc tac dung khéng mong muén béng cich str dung liéu thap nhét c6
hiéu qua trong thoi gian ngén nhat can thiét dé kiém soét cdc triéu chimng.

Liéu dung cho tré tir 3 thang - 12 tudi dé giam dau va ha sot 1a 20 mg/kg/ngay, chia lam
nhiéu lan, cy thé nhu sau:

Tré so sinh tir 3 - 6 thang, cAn ning trén 5 kg: udng 2,5 ml/lan x 3 lan trong vong 24 gid.

Tré so sinh tir 6 thang - 1 tudi: udng 2,5 mV/lan x 3-4 lan/ngay.

Tré em tir 1 - 4 tdi: ubng 5 ml/lan x 3 1in/ngay.

Tré em tir 4 - 7 tudi: udng 7.5 ml/lan x 3 lan/ngay.

Tré em tir 7 - 12 tudi: ubng 10 ml/lan x 3 lin/ngdy.

Cac lidu nén udng cach nhau 6 dén 8 gid, it nhit t6i thiéu 1a 4 gio.

Sét sau tiém ching: uéng 2,5 ml hdn dich (twong duong 50 mg ibuprofen), sau do dung
thém mét lidu 2,5ml hdn dich (twong duong 50 mg ibuprofen) sau 6 gio néu can thiét.

Khéng qué 2 liéu trong 24 gid. Néu s6t khong gidm, hay tham khao y kién béc si.
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g diing cho tré dudi 3 thang tudi.
yi tré so sinh tir 3 - 5 thang tudi: néu cac tridu chimg tré nén trim trong hon hodc sau
céc triéu chimg vin khong hét thi nén tham khao y kién bac si.

GO PHAN,
DUJC PHA
SOHA VIMER

5. CHONG CHI DPINH

Bénh nhin qud min vai ibuprofen hodc voi bét ky thanh phan nao cia san pham.

Bénh nhén da timg cé phan mg qué man (vi du nhu hen suyén, viém mii, pht mach hodc
ndi may day) sau khi ding ibuprofen, aspirin hodc cic thudc chdng viém khong steroid
khac (NSAID).

Bénh nhén c6 tién sir xuit huyét hodc thung dudng tiéu hoa, lién quan dén diéu tri bing
NSAID trudce do.

Bénh nhan dang trong tinh trang hodc ¢é tién sir loét da day, t4 trang hodc xudt huyét tiéu
hoa tai phat (c6 it nhét hai 14n c6 bing chimg loét hoiic chay mau 13 rang).

Bénh nhén trong tinh trang lién quan dén ting xu huéng chay mau.

Bénh nhan suy gan ning, suy than va suy tim (NYHA Class [V) .

Phu nit mang thai trong 3 thang cudi cta thai ky.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Céc tac dung khong mong mudn c6 thé duge giam thiéu bang cach str dung liéu thép nhat
¢6 hi€u qua trong thoi gian ngdn nhit cn thiét dé kiém soat cac triéu chimg,

Thén trong chung:

Nén tranh sir dung ibuprofen déng thoi vai cac NSAID khac, bao gbm ca cac chét Gc ché
chon loc cyclooxygenase-2, do 1am tang nguy co loét hodc chay mau.

Nén nghi ngd chan doan dau diu do lam dung thuéc & nhimg bénh nhan b dau dau thuéng
xuyén hodc hang ngay méc du (hodc do) su dung thude giam dau thuong xuyén. Bénh nhan
dau dau do lam dung thudc khong nén diéu tri bang cach ting liéu thude gidm dau. Trong
nhiing trudong hop nay, nén ngumg sir dung thudc giam dau.

Ubng ruou quéa mire khi st dung NSAID, bao gom ca ibuprofen, c6 thé lam tang nguy co
tic dung khong mong muén trén dudmg tiéu héa, ching han nhu xudt huyét tiéu hoa hogc
hé than kinh trung wong.

Nguwdi cao tubi:

Ngudi cao tudi co tin suit gia ting cac phan tng ¢ hai voi NSAID, déc biét la xudt huyét
va thing dudng tiéu hoa, ¢6 thé gdy tir vong.

Tré em:

Cé nguy co suy than & tré em va thanh thiéu nién bi mat nude.
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dung ibuprofen c¢6 thé lam giam kha ning sinh san cta phy nit va khong dugce
cdo st dung ¢ phu nit dang ¢ géing thu thai. O nhimg phu nit gap kho khan trong

1 thai hodc dang diéu tri v6 sinh, nén can nhéc ngimg st dung ibuprofen.

§ huyét, loét, thiing duong tiéu hod:

hay méu, loét hodc thing dudmg tiéu héa, ¢6 thé din 16i tir vong, di duge bdo cdo véi tat
ca cac NSAID vao tit ca céc thoi diém trong qué trinh diéu tri, c6 hodc khong c6 céc trigu
chimg canh béo hoic tién six vé cdc bién ¢b trén duong tiéu hoa nghiém trong trude do.
Nguy co chay mdu, loét hodc thung duong tiéu hoa cao hon khi ting liéu NSAID & nhitng
bénh nhan c6 tién sir loét, dic biét néu c6 bién chimg xuat huyét hodc thing va & nguoi
cao tudi. Nhimg bénh nhan niy nén bt ddu didu tri véi liéu thip nhat ¢ thé.

Neén xem xét diéu tri két hop voi cac thude bao vé (vi du nhu misoprostol hodc cic thude
ttc ché bom proton) cho nhitng bénh nhan nay va ca nhirng bénh nhén cin dung dong thoi
aspirin lidu thép, hodc céc thude khéc ¢ kha ndng lam ting nguy co & duomg tiéu hoa.
Bénh nhén c6 tién st bénh dudng tiéu hoa, dic biét 1a ngudi cao tudi, nén bao cdo khi gap
phai bét ky triéu chimg bat thudng nao & bung (ddc biét 1a xudt huyét tiéu hoa) trong giai
doan dau diéu tri.

Cin thén trong & nhitng bénh nhan ding déng thai cac thude ¢6 thé lam tang nguy co loét
hodc chay méu, ching han nhu corticosteroid dudng uéng, thue chong dong mau nhu
warfarin, thudc trc ché tai hip thu serotonin chon loc hodc thubc chdng két tap tidu cau nhu
aspirin.

Nén ngimg diéu tri khi xuat hi¢n loét hodc chay mau dudng tiéu ho.

Nén thin trong khi st dung NSAID cho nhimg bénh nhdn ¢6 tién sir viém loét dai trang
hodic bénh Crohn vi ¢6 thé 1am trdm trong hon nhitng tinh trang nay.

Réi loan hé hip va phén iing qud min:

Cén than trong néu ding ibuprofen cho bénh nhan dang mic hodic 6 tién sir hen phé quan,
viém miii man tinh hodc cdc bénh di tmg vi NSAID di dugc bdo cédo la ¢o thé gay hen
suyén nhay cam véi NSAID, lién quan dén viéc co thit phé quan, ndi may day hodc phi
mach ¢ nhitng bénh nhén nay.

Suy tim, suy than va suy gan:

Viéc str dung NSAID c6 th¢ gdy ra su hinh thanh prostaglandin phy thuge vao liGu va dan
dén suy than. Théi quen su dung ddng thoi nhiéu loai thude giam dau tuong ty cang lam
ting nguy co nay. Bénh nhan c6 nguy co cao nhét gip phai phan (mg nay 1a nhitng nguoi
bi suy giam chirc nang thén, suy tim, rbi loan chiic niang gan, nhitng nguoi dang dung thube
loi tiéu va ngudi cao tudi. Déi véi nhitng bénh nhn nay, cin sit dung liu thap nhat ¢6
hidu qua, trong thoi gian ngén nhét c6 thé va theo doi chirc ning thén, dac bi¢t ¢ nhing
bénh nhan diéu trj lau dai.
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72 tang huyét 4p da duqc. bao cdo lién quan dén diéu tri bing NSAID.

Cac nghién clru lam sang cho thdy viéc str dung ibuprofen, dic biét & liu cao (2400
mg/ngay) c6 thé 1am ting nhe nguy co huyét khéi dong mach nhu nhdi mau co tim hoic
ddt quy. Nhin chung, cac nghién ctru dich & hoc khéng cho thiy ring ibuprofen liéu thap
(vi du: 1200mg/ngay) c6 lidn quan dén ting nguy co bién c6 huyét khdi dong mach.

Bénh nhén bi ting huyét 4p khéng duoc kiém sodt, suy tim sung huyét (NYHA II-11I), bénh
tim thiéu mau cuc bd, bénh dong mach ngoai vi va/hodc bénh mach méau ndo chi nén diéu
tri biing ibuprofen sau khi di can nhéc cin thin va tranh ding lidu cao (2400mg/ngay).
Nén xem xét can than trudce khi bat dau diéu tri 1au dai cho bénh nhén c6 céc yéu td nguy
co cla bién ¢d tim mach (vi du nhu ting huyét 4p, ting lipid mau, dai thio duong, hit
thude 14), dic biét néu cén dung liéu cao ibuprofen (2400mg/ngay).

Tdc dung trén than:

Thén trong khi bit diu didu tr bing ibuprofen & nhimg bénh nhan bj mat nude, cé nguy
co suy than, dac biét & tré em, thanh thiéu nién va nguoi gia bi mét nudc.

Nhim toan dng thin va ha kali mau cép tinh c6 thé xay ra sau khi ding qué liéu va é nhimg
bénh nhan dung ibuprofen lidu cao trong thdi gian dai (thuong 12 hon 4 tuan), bao gbm ca
lidu vuot qua lidu khuyén cdo hing ngay.

Ciing nhu cac NSAID khdc, str dung ibuprofen lau dai din dén hoai tt nhi than va cac thay
ddi bénh 1y than khac. Pdc tinh trén thin ciing di dugc thiy ¢ nhimg bénh nhan ma
prostaglandin than c6 vai tro bu trir trong vi€e duy tri tudi mau thin. O nhimng bénh nhin
nay, st dung NSAID c¢o thé lam giam su hinh thanh prostaglandin va giam luu luong mau
dén than, diéu nay c6 thé gy suy than.

Nhitng bénh nhéin c6 nguy co cao nhét bi phan (g nay la nhitng ngudi bi suy gidm chic
ning than, suy tim, réi loan chirc ning gan, nhitg ngudi dang dung thuée loi tiéu va thude
{tc ché men chuyén va ngudi cao tudi. Sau khi ngimg NSAID, bénh nhin thuong phuc hoi
vé trang thai trude khi diéu tri.

Lupus ban dé hé thong (SLE) va bénh mé lién két hén hop:

Bénh nhén lupus ban do hé théng (SLE) va réi loan mé lién két hén hop ¢6 thé ting nguy
co viém mang ndo vé khuén.

Phan ing da nghiém trong:

Céc phan tmg da nghiém trong lién quan dén viéc st dung NSAID, mot s6 truong hop gay
tir vong, da dugc bdo cdo vdi tin suat rat hiém; bao gém viém da tréc vay, hoi chimg
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tién & phin 16n céc trudng hop. Hoi chimg myn mu ngoai ban cép tinh toan than
) d@ duoc bdo céo lién quan dén céac san pham cé chira ibuprofen. Nén ngimg st
ibuprofen khi xuit hi¢n céc dau hiéu déu tién ctia phan (mg da nghiém trong nhu phat
an, tén thuong niém mac, hodc bét ky dau hiéu qua mén nao khac.

Trong mét sb trudng hop dac biét, bénh thuy dau co thé la ngudn gde clia céc bién chimg
nhidm tring da va mé mém nghiém trong. Cho dén nay, khong thé loai trir viée NSAID ¢6
thé lam trdm trong thém cic bénh nhiém trung nay. Vi vy, nén tranh st dung ibuprofen
trong truong hop bi thuy dau.

Che diu cdc triéu chitng nhiém tring tiém dn:

Tbuprofen ¢6 thé che diu cac triéu chimg ctia nhidm tring, didu nay ¢6 thé dan dén vige bit
dau diéu tri thich hop bi tri hodn, do d¢ s& lam trdm trong thém tinh trang nhiém trung,
Piku ndy da duge quan st thiy trong viém phéi méc phai & cong dong va céc bién chimg
ctia vi khudn sang bénh thuy dau. Khi ding ibuprofen dé ha sot hodc giam dau lién quan
dén nhidm tring, nén theo dai tinh trang nhiém trung. Néu khong nhap vién, bénh nhan
nén tham khao y kién bac si néu cac triéu chimg van tiép tuc hodc tram trong hon.

Tdc dung huyét hoc:

Gibng nhu cac NSAID khac, ibuprofen c6 thé can thiép vao qua trinh két tap tiéu cau va
kéo dai thoi gian chdy mdu & nguoi binh thudng.

Viém mang ndo vo tring:

Viém mang ndo vo trung da dugc quan sat théy trong mét s6 truong hop hiém gip ¢ bénh
nhan dang diéu tri bang ibuprofen. Mic du ¢ nhi¢u kha ning xay ra & bénh nhan lupus
ban d6 hé théng va bénh mo lién két lién quan, nhung tinh trang ndy da dugc bdo céo ¢
nhiing bénh nhédn khéng c6 bénh man tinh tiém An.

Nguy co huyét khoi tim mach:

Céc thudc chdng viém khéng steroid (NSAIDs), khéng phai aspirin, ding duong toan than,
¢6 thé lam tang nguy co xuat hién bién cé huyét khdi tim mach, bao gom ca nhdi méu co
tim va dot quy, c6 thé dan dén tir vong. Nguy co niy c6 thé xuat hién sém trong vai tuin
ddu ding thuéc va ¢6 thé ting 1én theo thoi gian dung thude. Nguy co huyét khoi tim mach
duoc ghi nhan chi yéu o liéu cao.

Béc sT cAn danh gia dinh ky su xudt hién cta céc bién ¢d tim mach, ngay ca khi bénh nhan
khéng c¢é céc tri¢u ching tim mach truée dé. Bénh nhéin can duoc canh bdo vé cde tricu
chimg ctia bién b tim mach nghiém trong va cin thim kham bac si ngay khi xuat hién céc
triéu chimg nay.

Pé giam thiéu nguy co xudt hi¢n bién c6 bat loi, cn st dung thude & liéu hang ngay thap
nhét ¢é hiéu qua trong thoi gian ngén nhét ¢6 thé.
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udn trang nhe.
ndy chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trén mdi don vi lidu lugng, nghia 12 vé co ban
*khéng chira natri”.
7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nit ¢6 thai:
Su trc ché tdng hop prostaglandin c6 thé anh hudng xéu dén thai ky va/hodc su phat trién
ctia phéi/thai nhi. Di liéu tir cac nghién ctru dich 1€ hoc cho thay sir dung chit e ché tong
hop prostaglandin trong thoi ky diu mang thai lam ting nguy co sy thai, di tat tim va nut
thanh bung. Nguy co dugc cho 1a tdng theo liéu luong va thoi gian diéu tri. O dong vat,
viéc sir dung chét tc ché tdng hop prostaglandin di duge chimg minh 1a lam téng ty 1¢ ton
that trude va sau khi phéi thai lam t6 va kha nang chét ctia phoi/thai nhi. Ngoai ra, su gia
tang ty I¢ mic céc di tat khac nhau, bao gf")m ca tim mach, da dugc bao cdo ¢ dong vat duoc
sir dung chét trc ché tdng hop prostaglandin trong thoi ky phat sinh co quan.
Tir tuén thir 20 ca thai ky trd di, viée sir dung ibuprofen cé thé gay thiéu 6i do réi loan
chirc néing than cta thai nhi. Piéu nay c6 thé xay ra ngay sau khi bit ddu diéu tri va thuong
hdi phuc khi ngirng thube. Ngoai ra, da ¢6 bdo céo vé tinh trang co thit éng dong mach sau
khi diéu tri trong 3 thang giita thai ky, hau hét déu khoi sau khi ngimg diéu tri. Vi vy,
trong 3 thang dau va 3 thang giita thai ky, khéng nén dung ibuprofen trir khi thuc su cdn
thiét. Néu ibuprofen dugc st dung & phu nit dang ¢6 géng thu thai hoic trong 3 thang diu
hodc 3 thang giita thai ky, nén giit liéu & mic thip va thoi gian diéu tri cang ngén cang t6t.
Nén can nhéc theo doi trude sinh vé tinh trang thiéu 6i va co thit dng dong mach sau khi
ubng ibuprofen trong vai ngay ké tir tuin thai thir 20 trér di. Nén ngimg st dung Ibuprofen
néu phat hién thiéu 6i hodc co that émg dong mach.
Trong giai doan ba thang cudi cua thai ky, viée sir dung chit trc ché téng hop prostaglandin
c6 thé khién thai nhi gip phai cic nguy co:

+ Nhiém doc tim phoi: déng éng dong mach som va ting ap huc phéi.

+ Suy giam chirc nang than, cé thé dan t6i suy than kém theo thicu 6i.
Vao cubi thai ky, cic chit e ché tbng hop prostaglandin c¢é thé khién me va tré so sinh
gip phai cac nguy co sau:

+ €6 thé kéo dai thoi gian chay mau, tac dung chong déng méu ¢ thé xdy ra ngay ca

& lidu rét thap.

+ Ut ché céc con co tir cung, co thé lam chuyén da chim hodc kéo dai.

Chinh vi vy, chng chi dinh ibuprofen trong 3 théng cudi thai ky.
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Céc tac dung khéng mong mudn nhu chéng mit, buon ngu, mét moéi va roi loan thi giac ¢6
thé xay ra sau khi ding NSAID. Néu bj anh hudmg, bénh nhén khéng nén lai xe hodc van
hanh may méc.

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

9.1. Tuong tic thudc

Nén than trong khi dung Ibuprofen két hgp véi:

Aspirin (acid acetylsalicylic):

Ciing nhu cdc san phdm khéc ¢6 chita NSAID, khong khuyén céo ding déng thoi ibuprofen
va aspirin vi c¢6 kha ning ting tac dung khong mong mudn.

Dit liéu thuc nghiém cho thy ibuprofen cé thé trc ché tac dung cua aspirin liéu thp déi
v6i su két tap tiéu cau khi duoc dung déng thai. Mic di méi lién quan la chua chic chin
do tinh trang 14m sang nay dugc ngoai suy tir cac dir li¢u, tuy nhién khong thé loai trir kha
ning str dung ibuprofen thuong xuyén, lau dai cé thé lam giam tac dung bao v¢ tim mach
clia aspirin lidu thip. Khong cé tic dung 1dm sang nao duoc coi la co kha ning xay ra khi
khong str dung thudng xuyén.

Céac NSAID khac, bao gém thude te ché chon loc cyclooxygenase-2: tranh sir dung dong
thni 2 hodc nhiéu NSAID vi didu nay c6 thé lam ting nguy co tac dung khong mong muén.
Methotrexate: NSAID c¢6 thé tic ché su bai tiét methotrexate & 6ng than va lam giam d6

thanh thai cuia methotrexate.
Thudc chdng dong mau:

NSAID c6 thé tang cudmg tac dung cuia thude chong déng mdu, ching han nhu warfarin.
Thuéc ha huyét 4p. thude chen beta va thude loi tiéu:

NSAID c6 thé lam gidm tac dung ctia thudc ha huyét ap, ching han nhu thude (re ché men
chuyén (ACE), thuéc déi khang thu thé angiotensin-11, thudc chen beta va thude loi tiéu,

Thudc loi tiéu cling ¢6 thé lam ting nguy co gdy ddc cho than ctia NSAID.

Corticosteroid:

T#ng nguy co loét hodc chay mau dudng ti€u hoa khi dung cung NSAID.
Thude chdng két tap tiéu ciu va thude re ché tai hap thu serotonin c¢6 chon loc (SSRI):

Ting nguy co xudt huyét tiéu héa khi ding cting NSAID.
Glycosid tim:
NSAID c6 thé lam trdm trong thém tinh trang suy tim, giam téc do loc ciu thin va ting

ndng do glycosid tim trong huyét tuong.
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NS Py nhién, mot sé it bing ching cho thiy ring viée dung dong thai NSAID va
prostaglandin khong anh huong xau dén tac dung cua mifepriston hodc prostaglandin déi
v6i su chin mudi ¢ tir cung hodc su co bop cla tir cung va khong lam giam hi¢u qua lam
sang ctia thudc tranh thai.
Tacrolimus:
C6 thé ting nguy co ngd doc thin khi diung cing NSAID.
Str dung ddng thoi ibuprofen véi céc ché phdm lithi ¢6 thé lam giam dao thai cua lithi.
Zidovudin:
Tang nguy co nhiém dgc huyét hoc khi ding NSAID cung véi zidovudin. Co bing chiing
vé su gia tdng nguy co xuét huyét khép va tu mau ¢ nguoi bénh mau kho dong miac HIV
duge diéu tri ddng thoi véi zidovudin va ibuprofen.

Khang sinh quinolon:

Dir lidu trén dong vat chi ra ring NSAID c6 thé lam ting nguy co co gidt lién quan dén
thudc khéng sinh quinolon. Bénh nhén dung NSAID va quinolon ¢6 thé tang nguy co bj co
giat.

Aminoglycosid:

NSAID c6 thé lam giam thai trir aminoglycosid.

Cholestyramin:

Dung ddng thoi ibuprofen va cholestyramin ¢é thé 1am giam héap thu ibuprofen & dudmg

tiéu hoa. Tuy nhién, y nghia 1am sang vin chua dugc biét rd.

Sulfonylurca:

NSAID c6 thé 1am tang tac dyng cta sulfonylurea. Da ¢ nhiing béo céo hiém hoi v& tinh
trang ha dudng huyét ¢ nhitng bénh nhan dung sulfonylurea déng thoi voi ibuprofen.
Chiét xudt tir thao duoc:

Ginkgo biloba c6 thé lam ting nguy co chay méau khi dung cung NSAID.

Céc chét tic ché CYP2C9:

Dung dong thoi ibuprofen véi cac chit Grc ché CYP2C9 c6 thé 1am ting nong dé cua/ting
phoi nhiém véi ibuprofen (co chit ctia CYP2C9). Mét nghién ciru vé voriconazol va
fluconazol (cac chat rc ché CYP2C9) di chimg minh S(+) - mirc d§ phoi nhiém ibuprofen
ting khodng 80% dén 100%. Can xem xét giam licu ibuprofen khi ding ddng thoi véi cac
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chét Gc ché CYP2C9 manh, dic biét khi ibuprofen liéu cao duge ding vdi voriconazol

fluconazol.
’f‘; wong ky, cia thuoc ’
i W) PHA0 kHdMg c6 cac nghién ciru v¢ tinh tuong ky ctia thube, khong trén 14n thude nay voi cac
" \?ﬁDHA T DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
7T AR oan trén hé tiéu hoa:

Céc téc dung ngoai ¥ thudng gap nhit xay ra trén dudmg tiéu hod.

Loét da day, thing hoiic xudt huyét tiéu hod, c6 thé giy ur vong, dic biét la & ngudi cao
tudi. Budn ndn, ndn, tiéu chay, diy hoi, tdo bén, kho tiéu, dau bung, phan den, ndn ra mau,
viém loét miéng, xuét huyét duong tidu hoa, dot cip cta viém dai trang va bénh Crohn da
duoc bao cao sau khi dung ibuprofen. Viém da day, lo¢t 14 trang, loét da day va thung
dudng tiéu hoa da dugc quan sat thdy voi tan suat it thudng xuyén hon.

C6 thé xay ra cam gidc nong rat thoang qua trong miéng hodc ¢ hong khi ding hén dich
ibuprofen.

Réi loan hé théng mién dich:

Céc phan {mg qua mén di duge bao céo sau khi diéu tri bing NSAID. Cé thé bao gom:
+ Phan tmg di mg khdng déc hi¢u va sOC phan v¢.
+ Phan tmg dudng hé hip bao gém hen suyén, hen suyén ning hon, co thit phé quan
hodc kho tho .
+ Céc loai rdi loan da, bao gdm phat ban céc loai: ngira, may day, ban xuat huyét,
phit mach va rat hiém gip ban do da dang, da n6i bong nuée (bao gém hoi chimg
Stevens-Johnson va hoai tir biu bi nhiém doc).

Réi loan tim mach:

Phu, ting huyét 4p va suy tim di duoc bao cdo lién quan dén didu tri bing NSAID. Céc
nghién cru 1dm sang cho thdy viéc str dung ibuprofen, dic biét & lidu cao (2400 mg/ngiy)
¢6 thé lam tang nguy co huyét khéi déng mach nhé nhu nhdi méu co tim hodc dot quy.

Nhiém tring va nhiém ky sinh tring:

Viém miii va viém mang ndo v trung (dic biét & nhimmg bénh nhén ¢é réi loan tu mién
dich hién c6, ching han nhu lupus ban do hé théng va bénh mé lién két hdn hop) véi cac
triéu ching clrng cd. nhire diu, budn non, non, sét hoidc mét phuong hudng.

Su bung phat cua cac dot viém lién quan dén nhiém trang xay ra dong thoi véi viée sir
dung NSAID da duge mé ta. Do do, néu céc diu hiéu cta nhiém tring xay ra hoic tré nén
t61 t& hon trong qua trinh sir dung ibuprofen, bénh nhan nén di kham ngay lép tic.

Roi loan da va mé dudi da:

Trong mét sb truong hop dic biét, nhiém trung da nghiém trong va céc bién chimg mé
mém c6 thé xay ra khi nhiém thuy dau.
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* Nhiém toan 6ng thén_;'a ha kali mau da duoc bao ¢4o sau khi dua thude ra thi tnrtmg,
dién hinh 14 sau khi str dung kéo dai ibuprofen liéu cao hon liéu khuyén céo.

Nguy co huyét khéi tim mach: xem thém phan Canh bao va than trong khi ding thude.

11.QUA LIEU VA XU TRI

Dac tinh:

Cac du hiéu va triéu chimg ngd doc thuong khéng duge quan st thay ¢ liéu dudi 100

mg/kg & tré em hodc ngudi Ién. Tuy nhién. co thé cén cham so¢ hd tro trong mét so trudmg
hop. Tré em da dugc quan sét théy 14 ¢6 biéu hién cac ddu hiéu va triéu chimg ngd ddc sau
khi udng 400 mg/kg hodc cao hon.

Triéu chirng:

Hiu hét bénh nhéan da uéng mét lugng 16m ibuprofen sé bi¢u hién cac triéu ching trong
vong 4 dén 6 gio.

Céc tridu chimg qua lidu duge bao cdo thuong xuyén nhét bao gém budn non, ndn, dau
bung, hon mé va budn ngi. Céc tac dong 1én hé than kinh trung wong bao gdm nhire dau,
U tai, chong mat, co giat va mét y thirc. Rung gidt nhan cau, toan chuyén héa, ha thin nhiét,
anh huong dén than, xudt huyét tiéu héa, hon mé, ngung thd, tiéu chay va suy nhugce than
kinh trung wong va hé hd hip ciing hiém khi dugc bdo cdo. Trong ngd doe nghiém trong,
nhidm toan chuyén héa c6 thé xay ra. Mat phuong huong, kich thich, ngat xiu va nhiém
ddc tim mach, bao gdm ha huyét ap, nhip tim chim va nhip tim nhanh da duoc bio céo.
Trong truong hop qué lidu déng ké, c6 thé bi suy than va tén thuong gan. Qua liéu 16n nhin
chung ¢6 thé dung nap tot khi khong ding déng thoi cac loai thude khac.

Xur tri:

Bénh nhén cin dugc diéu tri triéu ching theo yéu cau. Nén cin nhéc sir dung than hoat tinh
trong vong 1 gid sau khi ubng mot lugng gy doc. Ngoai ra, & ngudi 16m, nén can nhac ria
da day trong vong mét gitr sau khi uéng qua liéu ¢6 kha ning de doa tinh mang.

Cén dam bao luu lugng nudc tiéu & mic 6t

Chirc ndng thén va gan cin duoc theo doi chit ché.

Bénh nhan nén duoc theo ddi it nhit 4 gier sau khi udng mét luong ¢6 kha ning gy doc.
Nén diéu tri bang diazepam tiém tinh mach khi co giat thuong xuyén hodc kéo dai. Céac
bién phap khéc co thé duoc chi dinh tiy theo tinh trang 1dm sang ctia bénh nhan.

12. PAC TINH DUQC LU'C HQC

Ma ATC: MO1AEO1
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duge Ip: Thube chéng viém va giam dau, khong steroid, din xuat ctia acid propionic.
,;/:iv'f” CC;NG T en 1a m6t din xuét ctia acid propionic ¢ hoat tinh giam dau, chéng viém va ha sét.
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diing diéu tri ctia thude duge cho la do kha ning tc ché dbi voi enzym cyclo-
#*
g

ase, dan dén lam giam 1o rét qua trinh téng hop prostaglandin.

&u thue nghiém cho théy ibuprofen cé thé e ché canh tranh tac dung cta aspirin liéu
thap dbi v6i su két tap tiéu cu khi ching duge ding ddng thai. Mot s6 nghién ciru duge
lyc hoc cho thdy khi dung lidu ibuprofen duy nhét 400 mg trong vong 8 gio truéc hodc
trong vong 30 phit sau khi dung aspirin giai phong tire thoi (81 mg), ibuprofen lam giam
thc dung clia aspirin déi véi sy hinh thanh thromboxan hogc két tap tiéu cdu. Mic dii ¢6
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"’ﬂ‘? T H
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nhitng diéu chwa chic chin lién quan dén viéc ngoai suy cac dir li¢u nay trén lim sang,
nhung khéng thé loai trir kha nang sir dung ibuprofen thudng xuyén, ldu dai cé thé lam
giam tac dung bao v¢ tim mach ctia aspirin lidu thap. Khong cé tac dung lam sang nao duge
coi 12 c6 kha ning xay ra dbi véi viée sir dung ibuprofen khong thuomg xuyén.
13. PAC TINH DUQC DONG HQC
Hip thu
Ibuprofen dugc hép thu nhanh chéng qua dudng tiéu hoa, nong do dinh trong huyét tuong
dat sau 1-2 gi¢ khi uéng cling v6i thirc @n hodc sau 45 phit néu ubng khi doi. Nhitng thei
diém nay c6 thé thay déi voi cic dang bao ché khac nhau.
Phén b
Tbuprofen lién két nhidu véi protein huyét twong va phan b nhanh chéng khip co thé.
Chuyén hoi
Ibuprofen dugc chuyén hoa & gan thanh hai chit chuyén héa khéng ¢6 hoat tinh.
Thai trir
Tbuprofen va hai chit chuyén hoa khong hoat tinh cta né duoc bai tiét qua than, khoang
1% duoc bai tiét qua nude tiéu dudi dang ibuprofen khéng thay déi va khoang 14% duéi
dang ibuprofen lién hop. Thoi gian ban thai cua ibuprofen khoang 2 gio.
Trong cic nghién ctru han ché, ibuprofen xudt hién trong sta me v&i ndng do rit thap.
14.QUY CACH PONG GOI
Hop 20 éng x 5 ml.
Hép 01 lp 60 ml, kém 01 cbe chia licu.
Hop 01 lo 100 ml, kém 01 cée chia liéu.
15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC
Diéu kién bdo quan:
Bao quan trudce va sau khi mé ndp: Noi kho réo, nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh séng.
Han diing:
Hop 20 éng x S ml: 24 thdng ké tir ngdy san xut.
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"’"':;';" op 01 lo 60 ml: 24 thang ké tir ngay san xudt. St dung trong vong 8 ngay sau khi m¢
o A lo.

: | oo ki 01 lo 100 ml: 24 thang ké tir ngay san xuét. Sir dung trong vong 14 ngay sau khi
-";‘ lll | v r

\_SCHA VIMEX

ap lo.
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CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SOHA VIMEX
Dia chi: Duong N1 - Khu cong nghié¢p Yén My II, Thi trdn Yén My, Huyén Yén My, Tinh
Hung Yén, Viét Nam.




