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` SOLMOVIS 
ĐỀ XA TÂM TAY CỦA TRẺ EM ‹ 

ĐỌC KỸ HUỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC 

PHÁN 
&\ SĐÍU 
h4. 5k 

1. Thành phần công thức thuốc: 

Mỗi viên nén bao phim có chứa: 
Thành phần hoạt chất: Paracetamol 

Ibuprofen....... .ế 

Thành phần tá dược: Tĩnh bột bắp, povidone K30, magnesi stearat
, talc, aerosil, natri starch glycolat, HPMC 615, PEG 6000, 

titan đioxyd. 

2. Dạng bào chế: 

Viên nén bao phim. 

Viên nén dài bao phim màu trắng, cạnh và thành viên lành lặn. 

3. Chỉ định: 

Điều trị ngắn hạn triệu chứng đau nhẹ đến trung bình. 

4, Liều lượng và cách đùng: 

Liều dùng „ - ‹ 

Người lớn: Liều dùng thông thường: Ì - 2 viên, uống mỗi sáu giờ theo yêu cầu, tối đa 6 viên trong 24 giờ. Liêu tối đa hàng 

ngày là 6 viên (3000 mg paracetamol và 900 mg ibuprofen). 
„ l 

Người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều (xem phân Cảnh báo và thận 
trọng khi sử dụng thuốc). Người cao tuôi có nguy cơ 

bị ảnh hưởng nghiêm trọng của các tác dụng không mong muốn. Nếu cần thiết 
phải sử dụng NSAID, nên sử dụng liều thấp nhật có 

hiệu quả trong thời gian ngắn nhất. Bệnh nhân cần được theo đõi thường 
xuyên về xuất huyết tiêu hóa trong khi điêu trị băng 

NSAID. 
Bệnh nhân suy thận / gan: Không cần điều chỉnh liều (xem phần Cảnh báo 

và thân trọng khi sử dụng thuốc). 

Trẻ em dưới 18 tuổi: SOUMOVIS chỗng chỉ định ở trẻ em dưới L8 tuổi (xem 
phần Chẳng chỉ định). 

Cách dùng: Thuốc dùng đường uống. Uống nguyên cả viên thuốc với ly nước 
đầy. 

“Thuốc này chỉ dùng trong thời gian ngắn và không được khuyến cáo sử 
dụng quá 3 ngày. 

Để giảm thiểu các tác dụng không mong muốn của thuốc, nên sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả tro
ng thời gian ngắn nhất 

cần thiết để kiểm soát các triệu chứng (xem phần Cảnh báo và thận trọng khi sử dụng
 thuốc). 

Bệnh nhân nên tham khảo ý kiến bác sĩ nếu các triệu chứng kéo dài hoặc xấu 
đi hoặc nếu thuốc được yêu cầu sử dụng trong 

hơn 3 ngày. 

5, Chống chỉ định: 

Thuốc này chống chỉ định trong các trường hợp: 

~ Ở bệnh nhân suy tim nặng (NY HA nhóm IV). 

-Ở những bệnh nhân có phản ứng quá mẫn với paracetamol, ibuprofen, NSAID khác hoặc với bắt k
ỳ thành phần nào của 

thuộc. 

- Ở những bệnh nhân nghiện rượu mạn tính do uống quá nhiều rượu có thế khi
ến bệnh nhân bị nhiễm độc gan (do thành phần 

paracetamol). 

- Ở những bệnh nhân bị hen suyễn, nỗi mày đay hoặc phản ứng đị ứng sau khi dùng acid acety
lsalicylic hoặc NSAID khác. 

- Ở bệnh nhân có tiền sử xuất huyết hoặc thủng đường tiêu hóa, liên quan đến điều trị với NSAID
 trước đó. 

- Ở những bệnh nhân đang có hoặc có tiền sử loét dạ dày tái phát / xuất huyết (hai hoặc nhiều đợt loé
t hoặc chảy máu khác 

nhau). 

~ Ở bệnh nhân suy gan nặng hoặc suy thận nặng (xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thu
ốc). 

- Ở bệnh nhân bị tai biến mạch máu não hoặc đang chảy máu khác. 

- Ở bệnh nhân rồi loạn tạo máu. 
- Trong ba tháng cuỗi thai kỳ (xem phần Sử dựng thuốc cho phụ nữ có thai và cho c

on bú). 

- Ở bệnh nhân dưới 18 tuổi. 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Có thể giảm thiểu các dụng không mong muốn bằng cách sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả trong thời gian n
gắn nhất cần thiết 

để kiểm soát các triệu chứng. Thuốc này chỉ được sử dụng trong thời gian ngắn và không được kh
uyên cáo sử dụng quá 3 ngày. 

Biến cô huyết khối tim mạch 

Các nghiên cứu lâm sàng cho thấy sử dụng ibuprofen, đặc biệt với liều cao (2400 mg/ngày) có th
ể liên quan đến tăng nguy cơ 

biến cố huyết khối động mạch (như nhôi máu cơ tim hoặc đột quy). Các nghiên cứu dịch tễ học khôn
g cho thấy ibuprofen liều thấp 

(<1200 mg/ngày) có liên quan đến việc tăng nguy cơ biến có huyết khối động mạch. 

Bệnh nhân tăng huyết áp không kiểm soát được, suy tim sung huyết (NYHA nhóm TI-HI), bệnh tim thiếu
 máu cục bộ, bệnh 

động mạch ngoại biên và/hoặc bệnh mạch máu não chỉ nên được điều trị bằng ibuprofen sau khi
 cân nhắc cần thận và nên tránh 

dùng liều cao (2400 mg/ngày). 
Cần cân nhắc cẩn thận trước khi bắt đầu điều trị lâu dài cho bệnh nhân có các yếu tố nguy cơ mắc các biến cố tim mạc

h (như 

tăng huyết áp, tăng lipid máu, đái tháo đường, hút thuốc), đặc biệt nếu cần dùng ibuprofen liều cao (2400 mg / ngày). 

Để tránh nguy cơ quá liêu, nên: 
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s Kiểm tra các thuốc khác không chứa paracetamol, 
ng ` 

s Tuân thủ các liều khuyến cáo tối đa (xem phần Liễu dùng và cách dùng). 
GÔNG TY Ñ 

Si) gan Ề F R II xế ĐH ỀM tụ 

Việc sử dụng paracetamol với liều cao hơn liều khuyên cáo có thể dẫn đ
ến nhiễm độc gan, thậm chí sửy Km và(tử vong: Nhoài 

ra, bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan hoặc có tiền sử bệnh gan, h
oặc những người đang điều trị băng ïÏ ÙP X11) ̀ 

mol trong thời gian dài nên được theo đõi chức năng gan đều đặn, vì ib
uprofen đã được báo cáo có ảnh hư g nhỏ và thơi vá 2: 

đối với enzym gan. Khuyến cáo giảm liều ở những bệnh nhân có dấu hiệu suy 
giảm chức năng gan. Nên ngừi tự điều trị ở những › 

bệnh nhân suy gan nặng (xem phân Chắng chỉ định). 
„ NGÍM.Tp và” 

Các phản ứng nặng ở gan, bao gồm vàng đa và các trường hợp 
viêm gan gây tử vong, mặc dù hiệm gặp, đã dượờ báo cáo Ï 

ibuprofen cũng như với các NSAID khác. Nếu các xét nghiệm ga
n bắt thường kéo dài hoặc xấu đi, hoặc nêu các dấu hiệu và triệu 

chứng lâm sàng phù hợp với bệnh gan tiến triển hoặc nếu xảy ra c
ác biểu hiện toàn thân (như tăng bạch cầu ái toan, phát ban), nên 

ngừng sử dụng ibuprofen. 
Cả hai hoạt chất thuốc đã được báo cáo là gây nhiễm độc gan và thậm chí suy gan, đặc biệt là paracetamol. 

Bệnh nhân thường xuyên uống rượu vượt quá lượng khủyên cáo 
không nên dùng thuốc này. 

Suy thân , ¬ ` : - 

Có thê dùng paracetamol ở những bệnh nhân mãc bệnh thận mạn tính mà 
không cân điêu chỉnh liều. Có rất Ít nguy cơ nhiễm 

độc paracetamol ở những bệnh nhân suy thận trung bình đến nặng. 
Tuy nhiên, đối với thành phần ibuprofen, nên thận trọng khi bắt 

đầu điều trị bằng ibuprofen ở bệnh nhân mất nước, Hai chất chuyển hóa chính của 
ibuprofen được bài tiết chủ yếu qua nước tiểu và 

có thể bị tích tụ khi chức năng thận suy giảm. Ý nghĩa của việc này 
là chưa được biết. NSAID đã được báo cáo là gây độc tính trên 

thận ở nhiều biểu hiện khác nhau: viêm thận kẽ, hội chứng thận hư 
và suy thận. Suy thận do sử dụng ibuprofen thường hỗi phục. 9) 

những bệnh nhân bị suy thận, tim hoặc gan, những người dùng thuốc 
lợi tiểu và thuốc ức chế enzym chuyến, và người cao tuổi, 

cần thận trọng vì sử dụng thuốc chống viêm không steroid có thể làm suy giảm chức 
năng thận. Nên dùng liễu thấp nhất có hiệu, 

quả và theo đối chức năng thận ở những bệnh nhân này. Nên ngừng điều trị 
ở những bệnh nhân bị suy thận nặng (xem phân Chồng 

chỉ định). 

Sử dung kết hợp các thuốc ức chế enzw chuyên hoặc thuốc đỗi kháng 
thụ thể angiotensin, thuốc chẳng viêm và thuốc lợi tiểu 

thiazide. ỉ 

Việc sử dụng thuốc ức chế enzym chuyển (thuốc ức chế enzym chuyển hoặc thuốc đối kháng 
thụ thể angiotensin), thuốc chống 

viêm (NSAID hoặc thuốc ức chế COX-2) và thuốc lợi tiểu thiazide đồng thời làm 
tăng nguy cơ suy thận. Điều này bao gồm việc 

sử dụng trong các sản phẩm kết hợp có định có chứa nhiều loại thuốc. 
Sử dụng kết hợp các loại thuốc này cần tăng cường theo dõi 

creatinine huyết thanh. 
Cần thận trọng khi sử dụng phối hợp thuốc từ ba nhóm này, đặc biệt ở 

bệnh nhân cao tuổi hoặc bệnh nhân bị suy thận từ trước. 

Người cao tuôi 

Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân cao tuổi cần điều trị bằng paracetamol. Những 
người cần điều trị lâu hơn 10 ngày nên 

tham khảo ý kiến bác sĩ để theo dõi tình trạng; không cần giảm liều khuyến cáo. Tuy nhiên, 
cần thận trọng khi sử dụng ibuprofen 

vì người trên 65 tuổi không nên dùng thuốc này mà không xern xét các bệnh mắc kèm 
và thuốc dùng chung vì tăng nguy cơ tác 

dụng không mong muốn, đặc biệt là suy tim, loét đường tiêu hóa và suy 
thận. 

Ảnh hưởng huyết học F 

Rồi loạn tạo máu đã được báo cáo là hiếm gặp. Bệnh nhân đang điều trị lâu đài 
bằng ibuprofen nên được theo dõi huyết học 

thường xuyên. 
Khiếm khuyết đông máu 

Giống như các NSAID khác, ibuprofen có thể ức chế kết tập tiểu cầu. Ibuprofen đã được chứng mỉnh là 
kéo dài thời gian chảy 

máu (nhưng trong phạm vi bình thường) ở những người bình thường. Vì tác dụng chảy máu 
kéo dài này có thể tăng lên ở những 

bệnh nhân bị có khiếm khuyết về đông máu, nên sử dụng thận trọng các thuốc có 
chứa ibuprofen ở những người bị khiếm khuyết 

đông máu nội tại và những người đang điều trị với thuốc chống đông máu. 

Xuất huyết, loét và thủng đường tiêu hoá: Chảy máu GI, loét hoặc thùng, có thể gây tử vong, đã được báo 
cáo với tất cả 

NSAID bất cứ lúc nào trong khi điều trị, có hoặc không có triệu chứng cảnh báo hoặc có tiền sử biến 
cỗ GI nghiêm trọng. 

Nguy cơ chảy máu GỊ, loét hoặc thủng cao hơn khi tăng liều NSAID, ở những bệnh nhân có tiền sử loét, 
đặc biệt nêu có biến 

chứng ve huyết hoặc thủng (xem phân Chống chỉ định) và ở người cao tuôi. Những bệnh nhân này nên 
bắt đầu điều trị với liều 

thấp nhất có thê. 
Điều trị kết hợp với các thuốc bảo vệ (như misoprostol hoặc thuốc ức chế bơm 

proton) nên được xem xét cho những bệnh nhân 

này, và cho cả những bệnh nhân cần dùng đẳng thời với acid acetylsalicylie liều thần 
hoặc các thuốc khác có khả năng làm tăng 

nguy cơ trên đường tiêu hóa (xem bên dưới và Tương tác thuốc). Bệnh nhân có tiền sử 
nhiễm độc đường tiêu hoá, đặc biệt là người 

cao tuổi, nên báo cáo bất kỳ triệu chứng bắt thường ở bụng (đặc biệt là xuất huyết tiêu 
hoá) đặc biệt là trong giai đoạn đầu điều trị. 

Cần thận trọng ở những bệnh nhân đang dùng đồng thời các thuốc có thể làm tăng nguy cơ loét hoặc 
chảy máu, như cortico- 

steroid đường uống, thuốc chống đông máu như warfarin, thuốc ức chế tái hấp thu serotonin có chọn lọc hoặc thuốc 
chống kết tập 

tiểu cầu như acid acetylsalicylic (xem phần Tương tác thuốc). 

Nên thận trọng khi sử dụng thành phần ibuprofen cho những bệnh nhân có tiền sử bệnh 
đường tiêu hóa (viêm loét đại tràng, 

bệnh Chrohn”s) cũng như ở những bệnh nhân mắc chứng rối loạn chuyển hóa porphyrin và bệnh thủy 
đậu. 

Nên ngừng sử dụng thuốc này nếu có bát kỳ bằng chứng nào về xuất huyết hoặc loét đường tiêu hóa. 

Nên tránh sử dụng đồng thời SOLMOVIS với NSAID bao gồm các thuộc ức chế chọn lọc cyclooxygenase-2. 

Người cao trôi: Người cao tuôi có tân suất phản ứng bất lợi với NSAID tăng lên, đặc biệt là 
xuất huyết và thủng đường tiêu 

hóa có thể gây tử vong (xem phân Liêu dùng và cách đùng). 

Tăng huyết áp „ 

NSAID có thê dẫn đến khởi phát bệnh tăng huyết áp mới hoặc làm trầm trọng thêm tình trạng 
tăng huyết áp đã có từ trước và 

bệnh nhân dùng thuốc hạ huyết áp với NSÁATID có thê bị suy giảm đáp ứng chống tăng huyết áp. Cần thận 
trọng khi kê đơn NSAID 

cho bệnh nhân tăng huyết áp. Huyết áp nên được theo dõi chặt chế trong thời gian bắt đầu điều 
trị bằng NSAID và định kỳ sau đó. 

/ ) 
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uy tim ‹ „ la CÔNG l 

Giữ nước và phù nề đã được báo cáo ở một số bệnh nhân dùng NSAID; do đó, nên thận trọng ở những bệnh nhân bị giữ; nước Ậ 
l# x 

hoặc suy tim. 
\ 
Ọ\ 

Phản ứng da nghiêm trọng 
- 

NSAID rất hiểm khi gây ra các tác dụng phụ nghiêm trọng ở da như viêm da tróc vảy, hoại tử thượng bì nhiễnh: 

hội chứng Stevens-Johnson (S15), có thê gây tử vong và xảy ra mà không có dấu hiệu báo trước. Bệnh nhân có nguỲ'c( 

đối với các phản ứng này trong giai đoạn sớm trong quá trình trị liệu: phân lớn các trường hợp khởi đầu các phản ứng này tro Hg—: 

tháng đầu tiên điều trị, Bệnh nhân nên được thông báo về các dấu hiệu và triệu chứng của phản ứng da nghiêm trọng và tham khảo 

ý kiến bác sĩ khi bắt đầu xuất hiện phát ban da hoặc bất kỳ dấu hiệu quá mẫn khác. 
Bệnh nhận hen suyễn 

Các thuốc có chứa ibuprofen không nên dùng cho bệnh nhân hen suyễn nhạy cảm với acid acetylsalieylic và nên thận trọng khi 

dùng cho bệnh nhân hen suyến từ trước. 
Anh hưởng nhãn khoa : 

Tác dụng không mong muốn trên nhãn khoa đã được quan sát với NSAID; theo đó, bệnh nhân bị rỗi loạn thị giác trong quá 

trình điều trị bằng các thuốc có chứa ibuprofen nên đi khám nhãn khoa. 
Viêm màng não vô khuẩn 

Đắi với các thuốc có chứa ibuprofen, viêm màng não vô khuẩn chỉ được báo cáo hiểm gặp, thường nhưng không phải lúc nào 

cũng xảy ra ở bệnh nhân lupus ban đỏ hệ thống (SLE) hoặc các rối loạn mô liên kết khác. 

dẢnh hưởng đến xét nghiêm trong phòng thí nghiêm 

Sử dụng các hệ thông phân tích hiện tại, paracetamol không gây nhiễu với các xét nghiệm trong phòng xét nghiệm. Tuy nhiên, 

có một số phương pháp nhất định có khả năng can thiệp trong các xét nghiệm được mô tả dưới đây: 

AXót nghiệm nước. điều. 

Paracetamol ở liều điều trị có thể can thiệp vào việc xác định acid 5-hydroxyindoleacetic (SHIAA), gây ra kết quả dương tính 

giả. Tình trạng này có thể được loại bỏ bằng cách tránh uống paracetamol vài giờ trước và trong khi thu thập mẫu nước tiểu. 

Đầu hiệu nhiễm rùng 
NSAID có thể che dấu các triệu chứng nhiễm trùng và sốt. 
Viên nén bao phim SOLMOVIS có thể che dấu các triệu chứng nhiễm trùng, điều này có thẻ dẫn đến việc bắt đầu điều trị thích 

hợp bị trì hoãn và do đó làm trầm trọng thêm hậu quả của nhiễm trùng. Điều này đã được quan sát thấy trong viêm phối mắc phải 

cộng đồng và biến chứng thành bệnh thủy đậu. Khi dùng viên nén bao phim SOLMOVIS để hạ sốt hoặc giảm đau liên quan đến 

nhiễm trùng, nên theo đõi nhiễm trùng. Ở những nơi không thuộc bệnh viện, bệnh nhân nên tham khảo ý kiến bác sĩ nếu các triệu 

chứng kéo dài hoặc trầm trọng hơn. 
Khi sử dụng thuốc giảm đau kéo dài, đau đầu có thể xảy ra mà không được điều trị bằng cách tăng liều thuốc. 
Các cảnh báo đặc biệt 
Để tránh làm trầm trọng thêm bệnh hoặc suy tuyến thượng thận, bệnh nhân đang điều trị bằng corticostcroid kéo dài nên giảm 

liều điều trị từ từ thay vì ngừng đột ngột khi các thuốc có chứa ibuprofen được thêm vào phác đồ điều trị. 

Có một số bằng chứng cho thấy các thuốc ức chế tổng hợp cyclooxygenase / prostaplandin có thể gây suy giảm khả năng sinh 

sản của phụ nữ do ảnh hưởng đến rụng trứng. Có thể hồi phục khi ngưng dùng thuốc, 
7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Phụ nữ có thai: 

Không có kinh nghiệm sử dụng thuốc này cho phụ nữ mang thai. 
Đối với ibuprofen 

Đối với việc ứo chế tổng hợp prostaglandin, ibuprofen có thể ảnh hưởng xấu đến thai kỳ và/hoặc sự phát triển của phôi 

thai/thai nhi. Dữ liệu từ các nghiên cứu dịch tễ học cho thấy tăng nguy cơ sảy thai, dị tật tìm và nứt thành bụng sau khi sử dụng 

chất ức chế tổng hợp prostaglandin, trong thời kỳ đầu mang thai. Nguy cơ tuyệt đối của dị tật tìm đã tăng từ dưới 1% lên khoảng 

1,5%. Nguy cơ được cho là tăng theo liều lượng và thời gian điều trị. 

Từ tuần thứ 20 của thai kỳ trở đi, việc sử dụng thuốc này có thể gây thiểu ối do rối loạn chức năng thận của thai nhỉ. Điều 

này có thể xảy ra ngay sau khi bắt đầu điều trị và thường hồi phục khi ngừng điều trị. Ngoài ra, đã có báo cáo về co thất ống động 

mạch sau khi điều trị trong 3 tháng giữa thai kỳ, thường hồi phục sau khi ngừng điều trị.Vì vậy, trong 3 tháng đầu và ba tháng giữa 

thai kỳ, không nên dùng SOLMOVIS trừ khi thật cần thiết. Nếu một phụ nữ đang cô gắng thụ thai, hoặc trong ba tháng đầu và ba 

tháng thứ hai của thai kỳ, nên đùng liều thấp nhất và thời gian điều trị càng ngắn càng tốt. Nên xem xét theo dõi tiền sản đối với 

thiểu ối và co thắt ống động mạch sau khi dùng SOLMOVIS từ tuần thai thứ 20 trở đi. Ngừng sử dụng SOLMOVIS nếu bị thiểu ốï 
hoặc co thắt ông động mạch. 

Trong ba tháng cuối thai kỳ, tắt cả các thuốc ức chế tổng hợp prostaglandin có thể khiến thai nhỉ bị: 
- Độc tính trên tìm phối (co thắt/đóng sớm ống động mạch và tăng huyết áp phổi); 

- Rối loạn chức năng thận. 
Ảnh hưởng trên mẹ và trẻ sơ sinh khi dùng thuốc trong gia đoạn cuối thai kỳ: 

- Có thể kéo dài thời gian chảy máu, tác dụng chống kết tập có thể xảy ra ngay cả ở liễu rất thấp; 
- Ức chế co bóp tử cung dẫn đến chậm chuyên dạ hoặc kéo dài. 

Do đó, chống chỉ định dùng SOLMOVIS trong ba tháng cuối của thai kỳ (xem phần chống chỉ định) 

Đổi với paracetamol ` 

Một lượng lớn dữ liệu về phụ nữ mang thai sử dụng paracctamol cho thấy không gây dị tật, cũng không gây độc tính trên trẻ 

sơ sinh. Paracetamol có thê được sử dụng trong thai kỳ nêu cần thiết tuy nhiên nên sử đụng ở liều thấp nhất có hiệu quả trong thời 
gian ngắn nhất và với tần suất thấp nhất có thể. 
Phụ nữ cho con bú: l 

Paracetamol được bài tiết qua sữa mẹ nhưng với lượng không đáng kế về mặt lâm sàng và các dữ liệu đã công bố hiện có 

không chống chỉ định phụ nữ cho con bú. 
Ibuprofen và các chất chuyển hóa của nó có thể đi vào sữa mẹ với một lượng rất nhỏ. Không có tác dụng có hại cho trẻ sơ 

sinh. Với những bằng chứng trên, không cần thiết phải ngừng cho con bú khi điều trị ngắn hạn với liều khuyến cáo của thuốc này. 
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Khả năng sinh sâu: l l 3 CÔNG 

Việc sử dụng thuốc này có thê làm giảm khả năng sinh sản của
 nữ giới và không được khuyên cáo ở nhữm: phụ nữ Cô gắng 

mang thai. Ở những phụ nữ gặp khó khăn trong việc thụ thai hoặc đang
 điều trị vô sinh, nên xem xét ngừng lăng thuốè(hàÿH À 8 

8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy mó
c: - bễ 1 TATÀ M 

Các tác dụng không mong muốn như chóng mặt, buồn ngủ, mệt mỏi và rối lo
ạn thị giác có thê xảy ra sau fiùenN3AÌDY Ì T 

“Ẫ ⁄ 

Nếu bệnh nhân bị ảnh hưởng không nên lái xe hoặc vận hành
 máy móc. ¬ 

NX —— 

9, Tương tác thuốc: 
KÍN Tp uÕ Z2 

Không nên dùng đồng thời thuốc này với các thuốc khác có chứa parac
etamol, ibuprofen, aeid acetylsalicylic, Ÿfieylurfốặc 

với bắt kỳ loại thuốc chống viêm nào khác (NSAID) trừ khi theo chỉ dẫn của bác
 sĩ. 

Ảnh hưởng đến xét nghiêm trong phòng thí nghiêm 
Paracetamol có thể ảnh hưởng đến các xét nghiệm acid uric huyết thanh tro

ng phòng xét nghiệm bằng cách sử dụng acid 

phosphotungstic và xét nghiệm lượng đường trong máu băng các
h sử dụng glucose-oxidase-peroxidase. 

Các tương tác sau đây của paracetamol với các loại thuốc khác đã 
được ghi nhận: 

- Thuốc chống đông máu (warfarin) - có thể cần giảm liễu nếu dùng paracet
amol và thuốc chống đông máu trong một thời gian 

dài. 
- Sự hấp (hu paracetamol tăng lên bởi các chất làm tăng sự làm rỗng

 dạ dày, ví dụ: metoclopramide. 

- Sự hấp thu paracetamol bị giảm bởi các chất làm giảm sự làm rỗ
ng dạ dày, ví dụ: propantheline, thuôc chống trằm cảm có đặc 

tính kháng cholinergic và thuốc giảm đau gây nghiện. 

- Paracetamol có thể làm tăng nồng độ cloramphenicol trong huy
ết tương. 

- Nguy cơ nhiễm độc paracetamol có thể tăng lên ở những bệnh nhân đang dùng các
 loại thuốc có khả năng gây độc gan khác 

hoặc các thuốc cảm ứng các enzyme microsome gan như rượu và thuố
c chống co giật. 

- Sự bài tiết paracetamol có thể bị ảnh hưởng và nồng độ trong huy
ết tương thay đổi khi dùng cùng với probenecid. 

- Cholestyramine làm giảm sự hấp thu paracetamol nếu dùng paracetamol t
rong vòng Ì giờ. 

- Nhiễm độc gan nghiêm trạng ở liều điều trị hoặc quá liều vừa phải đ
ã được báo cáo ở bệnh nhân chỉ dùng isoniazid hoặc với 

các thuốc điều trị bệnh lao khác. 
~ Nhiễm độc gan nghiêm trọng đã xảy ra sau khi sử dụng paracetamol ở

 một bệnh nhân dùng zidovudine và co-trimoxazole. 

Các tương tác sau đây của ibuprofen với các loại thuốc khác đã được
 ghi nhận: 

- Thuốc chống kết tập tiểu cầu và thuốc ức chế tái hấp thu chọn lọc serotonin (
SSRIS) - tăng nguy cơ xuất huyết tiêu hóa (xem 

phần Cảnh báo và thận trọng khi sử dụng thuốc) 

- Thuốc chống đông máu, bao gồm warfrin - ibuprofen ảnh hưởng đến sự ổn định của
 INR và có thể làm tăng nguy cơ chảy 

máu nghiêm trọng và đôi khi xuất huyết gây tử vong, đặc biệt là từ đư
ờng tiêu hóa. Ibuprofen chỉ nên được sử dụng ở những bệnh 

nhân dùng warfarin nếu thực sự cần thiết và phải được theo dõi chặt chẽ. 

~ Ibuprofen có thê làm giảm độ thanh thải thận và tăng nồng độ lithium trong h
uyết tương. 

~ Ibuprofen có thể làm giảm tác dụng chống tăng huyết áp của thuốc ức
 chế enzym chuyên, thuốc chẹn beta và thuốc lợi tiểu và 

có thể gây ra hiện tượng natri niệu và tăng kali máu ở bệnh nhân điều trị bằng các thuốc này. 

- Ibuprofen làm giảm độ thanh thải methotrexate. 

- Ibuprofen có thể làm tăng nồng độ glycoside fỉm trong huyết tương. 

~ Ibnprofen có thÊ làm tăng nguy cơ xuât huyết tiêu hóa đặc biệt là nếu dùng cùng
 với corticosteroid. 

- Ibuprofen có thể kéo dài thời gian chảy máu ở bệnh nhân điều trị bằng zidovudine. 

- Ibuprofen cũng có thê tương tác với probenecid, thuốc trị đái tháo đường và phenyto
in. 

- Ibuprofen cũng có thê tương tác với tacrolimus, cyclosporine, sulphony
lureas, kháng sinh quinolone và thuốc ức chế CYP2C9 

{voriconazole, fluconazole). 

Aecid acetylsalicylic 

Không khuyến cáo sử dụng đồng thời ibuprofen và acid acetylsalicylic vì khả năng
 tăng tác dụng không mong muốn. 

Dữ liệu thực nghiệm cho thấy ibuprofen có thể ức chế cạnh tranh tác dụng của aoid acetyl
salicylic liều thấp đối với sự kết tập 

tiểu cầu khi được dùng đồng thời. Mặc dù có sự không chắc chắn về ngoại suy các dữ liệu
 này cho các tình huỗng lâm sàng, không 

thể loại trừ khả năng sử dụng ibuprofen thường xuyên, kéo đài có thể là
m giảm tác dụng bảo vệ tim mạch của acid acetylsalicylic 

liều thấp. Không có tác dụng liên quan đến lâm sảng nào được coi là có khả năng
 xảy ra khi sử dụng ibuprofen không thường 

xuyên (xem phân Các đặc tính dược lực học). 

SOLMOVIS có thể tương tác với một số loại thuốc. Bao gồm: 

- Warfarin, thuốc dùng để ngăn ngừa cục máu đông. 

- Thuốc điều trị động kinh hoặc co giật. 
- Cloramphenicol, một loại kháng sinh dùng để điều trị nhiễm trùng tai và mắt

. 

~ Probeneoid, một loại thuốc dùng để điều trị bệnh gout. 

~ Zidovudine, một loại thuốc dùng để điều trị HIV (virus gây bệnh AIDS). 

~ Thuốc dùng để điều trị bệnh lao như isoniazid. 

- Acid acetylsalicylic, salicylat hoặc các loại thuốc NSAID khác. 

~ Thuốc điều trị tăng huyết áp hoặc các bệnh tim khác. 

~ Thuốc lợi tiểu. 
~ Lithium, một loại thuốc dùng để điều trị trầm cảm. 

- Methotrexate, một loại thuồc dùng để điều trị viêm khớp và một số loại ung thư
. 

- Coriicosteroid, như prednison, corfisone. 

Các loại thuốc trên có thể bị ảnh hưởng bởi thuốc này hoặc có thể ảnh hưởng đến hiệu quả của thuốc
 này. 

10, Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Các thử nghiệm lâm sảng với methylprednisolon đã không cho thấy bất kỳ tác dụng khôn
g mong muốn nào khác ngoài 

những tác dụng không mong muốn riêng của paracetamol hoặc ibuproftn. 

"Tác dụng không mong muốn được phân loại theo tần suất: Rất thường gặp (>1/10); Thường gặp (> 1/100, <1/10
); Ít gặp 
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hiện có). 
(1/1000, <1/100); Hiếm gặp (>1/10000, <1/1.000); Rất hiểm gặp (<1/10

.000); Chưa rõ tần suất (không lE full lãi \ 
Iz|_— GỖ PHẦN 

Nhiễm trùng và nhiễm 
độc 

Rất hiểm gặp: làm nặng tình trạng viêm nhiễm liên quan đến nhiễm nh 
sự phát triên của 

viêm cân hoại tử) liên quan đến việc sử dụng NSAID đã được m
ô tả. O\ No JMI 

Rỗi loạn máu và hệ bạch 

huyết 

Ít gặp: Giảm huyết sắc tố và hematocrit. Mặc đù môi quan hệ nh
ân quả chư được thiệt lập, các {` 

đợt xuất huyết (như chảy máu cam, rong kinh) đã được báo 
cáo trong khi Hà ST TÔ œ 

RẤt hiểm gặp: Rối loạn tạo máu (mất bạch cầu hại, thiếu máu tân huyết, thiểu m
 :bát dai, gi 

bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thể huyết cầu và giảm tiểu cầu có
 hoặc không có 

THoöii huyết) đã được báo cáo sau khi sử đụng ibuprofen, như
ng không phải hoàn toàn là do 

thuộc. 
Ầ 

Rỗi loạn hệ miễn địch Rất hiểm gặp: Các phản ứng quá mẫn bao gôm phát ban da và quá mẫn
 chéo với thuốc cường 

iao cảm đã được báo cáo. 

Ít gặp: Các phản ứng dị ứng khác đã được báo cáo nhưng mối quan hệ nh
ân quả chưa được thiết 

lập: Bệnh huyết thanh, hội chứng lupus ban đỏ, ban xuất huyết Sch
onlein-Henoch, phù mạch. 

Rỗi loạn chuyên hóa và 
đỉnh dưỡng 

Rất hiểm gặp: Trong trường hợp nhiễm toan chuyên hóa, nguyên nhân không chắc c
hăn vì có 

nhiều hơn một loại thuốc được uống. Trường hợp nhiễm toan chuyển hóa sau khi u
ống 75g para- 

cetamol, 1,95g acid acetylsalicylie và một lượng nhỏ chất tây rửa gia dụ
ng dạng lỏng. Bệnh nhân 

cũng có tiền sử co giật đã được báo cáo có thể làm tăng chỉ số nồng độ lactat củ
a nhiễm toan 

chuyển hóa. 
: 

"Tác dụng không mong muốn về chuyển hóa đã bao gồm hạ kali máu. Tác
 dụng phụ chuyên hóa 

bao gồm nhiễm toan chuyên hóa đã được báo cáo sau khi dùng quá liêu acet
aminophen. 

Ít gặp: Nữ hóa tuyên vú ở nam giới, phản ứng hạ đường huyết. 

Rối loạn hệ thân kinh Thường gặp: Chóng mặt, nhức đầu, hôi hộp. 

Ít gặp: Trầm cảm, mắt ngủ, lú lẫn, đễ xúc động, buồn ngủ, viêm màng não vô khu
ẩn kèm sốt và 

hôn mê. 
Hiểm gặp: Dị cảm, ảo giác, giấc mơ bắt thường. 

RẤt hiểm gặp: kích thích nghịch thường, viêm dây thần kinh thị giác, suy giảm thầ
n kinh vận 

động, tác dụng ngoại tháp, run và co giật. 

Rỗi loạn mắt Ït gặp: Giảm thị lực (mờ và/hoặc giảm thị lực, đêm và/hoặc thay đôi mà
u sắc) đã xảy ra nhưng 

thường hồi phục sau khi ngừng điêu trị. Bắt kỳ bệnh nhân có rối loạn về mắt nên 
được kiểm tra 

nhãn khoa. 

Rỗi loạn tai và tiên đình Rất hiểm gặp: Chóng mặt. 
"Thường gặp: Chứng ù tai (đối với các loại thuốc có chứa ibuprofen) 

Rôi loạn tim mạch "Thường gặp: Phù, giữ nước; giữ nước thường đáp ứng kịp thời khi ngừng thuốc. 

Rất hiểm gặp: Đánh trắng ngực; nhịp tìm nhanh; rối loạn nhịp tỉm và các bệnh về tim khác đã 

được báo cáo. Tăng huyết áp và suy tỉm đã được báo cáo liên quan đến đ
iều trị NSAID. 

Rỗi loạn hô hắp, lông 
ngực và trung thất 

Ít gặp: tăng tiết dịch đường hô hấp - - 

Rất hiếm gặp: Phản ứng hô hấp bao gồm: hen suyễn, làm trầm trọng thêm bệnh hen suyễ
n, co 

thắt phế quản và khó thở. 

Rồi loạn hệ tiêu hoá Thường gặp: Đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, buôn nôn, khó chịu ở dạ dày và
 nôn, đây hơi, táo 

bón, mất máu đường tiêu hóa nhẹ có thể gây thiếu máu trong những trường hợp đặc biệ
t. 

Ít gặp: Loét dạ dày/đường tiêu hóa, thủng hoặc xuất huyết đường tiêu hóa, vớ
i các triệu chứng 

nôn ra máu đôi khi gây tử vong, đặc biệt ở người cao tuổi, Viêm loét miệng và làm trầ
m trọng 

thêm bệnh viêm đại tràng và bệnh Crohn đã được báo cáo sau khi đùng thuốc. V
iêm dạ dày Ít gặp 

hơn đã được quan sát và viêm tụy được báo cáo. 

Rất hiểm gặp: Viêm thực quản, hình thành các vết hẹp giỗng như cơ hoành ruột
. 

Rỗi loạn gan mật Rất hiểm gặp: Tổn thương gan, đặc biệt là khi điều trị lâu dài, suy gan. Chức năng gan bất 

thường, viêm gan và vàng đa, Quá liễu paracetamol có thê gây suy gan cấp, s
uy gan, hoại tử gan 

và tổn thương gan. 
Rỗi loạn da và mô liên kết Thường gặp: Phát ban (bao gồm cả dạng dát sân), ngứa. 

Rất hiểm gặp: Rụng tóc. Hội chứng tăng tiết mỗ hôi, ban xuất huyết và nhạy cảm ánh sáng. 

Da tróc vảy. Phản ứng bóng nước bao gồm hồng ban đa dạng, Hội chứng Stev
ens Johnson và hoại 

tử thượng bì nhiễm độc. Rất hiểm trường hợp phản ứng đa nghiêm trọng đã được báo cáo. Trong
 

những trường hợp ngoại lệ, nhiễm trùng da nặng và biên chứng mô mềm có thể xảy ra khi nhiễm 

thủy đậu. 

Chưa rõ tần suất: Phản ứng dị ứng thuốc với tăng bạch cầu ái toan và triệu chứng toàn thân (hội 

chứng DRESS). Hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP). 

Rỗi loạn thận và tiết niệu Ít gặp: Bí tiêu 
Hiểm gặp: Tổn thương mô thận (hoại tử nhú), đặc biệt trong điều trị lâu dài. 

Rất hiếm gặp: Độc tính trên thận ở nhiều dạng khác nhau, bao gồm viêm thận kẽ, hội chứng thận 

hư và suy thận cấp tính và mạn tính. Tác dụng phụ trên thận thường được quan sát thấy nhiều 
nhất 

sau khi dùng quá liễu, sau khi lạm dụng kéo đài (thường dùng nhiều thuốc giảm đau), hoặc liên 

quan đến nhiễm độc gan liên quan đến paracetamol. 

Hoại tử ống thận cấp tính thường xảy ra cùng với suy gan, nhưng đã được quan sát như là một 

phát hiện riêng lẻ trong một số trường hợp hiếm gặp. Việc tăng nguy cơ ung thư biểu mô tế bào 

thận cũng có liên quan đến việc sử dụng paracetamol mạn tính. 

Một nghiên cứu bệnh chứng trên bệnh nhân mắc bệnh thận giai đoạn cuối cho thấy sử dụng lâu 
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đài paracetamol có thể làm tăng đáng kế nguy cơ mắc bệnh thận giai đoạn cuỗj/ đặc biệt ở những | 

bệnh nhân dùng hơn 1000 mg mỗi ngày. (Âm CÔNG TY ˆ 

ổi loạn chung và tại nơi | Rất hiểm gặp: Mệt mỏi và khó chịu. ° FW 
2> Hung thuở: Ộ Í=[ cổ phẨu 
Xét nghiệm "Thường gặp: Tăng Alanine aminotransferase, gammaglutamyltransferase v xý0ngiđệm Lí 

năng gan bất thường với paracetainol. Quà TH uyxyàny 

Tăng creatinine máu và urê máu. ‹ vì... đ& 

Ít gặp: Tăng aspartate aminotransferase, phosphatase kiêm, creatine phosphokin éc giảm hemô) 2] Ỉ 

globin và tăng số lượng tiểu cẳu. = 
Hiểm gặp: Tăng nồng độ acid uric trong máu. 

Các nghiên cứu lâm sàng cho thây sử dụng ibuprofen, đặc biệt với liêu cao (2400 mg/ngày) có thê liên quan đến nguy cơ tăng 

huyết áp động mạch nhỏ (như nhôi máu cơ tim hoặc đột quy) (xem phân Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

THÔNG BẢO NGAY CHO BÁC SĨ NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MƠNG MUỒN GẶP PHÁI KHI SỬ DỤNG THUỚC. 

11, Quá liều và cách xử trí: 

Triệu chứng: 
Paracetainol l 

Tổn thương gan và thậm chí suy gan có thể xảy ra sau khi dùng quá liều paracctamol. Các triệu chứng quá liều paracetamol 

trong 24 giờ đầu là xanh xao, buôn nôn, nôn, chán ăn và đau bụng. Tốn thương gan có thể trở nên rõ rằng từ 12 đến 48 giờ sau khi 

uống, Rối loạn chuyển hóa glucose và nhiễm toan chuyển hóa có thể xảy ra. Trường hợp ngộ độc nặng, suy gan có thể dẫn đến 

bệnh não, hôn mê và tử vong. Suy thận cấp với hoại tử ống thận cấp có thể phát triển trong trường hợp không có tổn thương gan 

nghiêm trọng. Rối loạn nhịp tìm đã được báo cáo. Tổn thương gan có thể xảy ra ở người lớn dùng 10g paracetamol trở lên do dư 

thừa chất chuyển hóa gây độc tính. 
Mhuprofen 

Các triệu chứng bao gồm buồn nôn, đau bụng và nôn, chóng mặt, co giật và hiểm khi mất ý thức. Đặc điểm lâm sàng của quá 

liều với ibuprofen có thể dẫn đến suy nhược thần kinh trung ương và suy hô hấp. 
Trong trường hợp ngộ độc nghiêm trọng, nhiễm toan chuyển hóa có thể xảy ra. 

Cách xử trí: 
Paracetainol 
Điều trị kịp thời là cần thiết trong việc xử trí quá liều paracetamol ngay cả khi không có triệu chứng rõ ràng, do nguy cơ tổn 

thương gan, xuất hiện sau vài giờ hoặc thậm chí vài ngày. Nên điều trị y tế ngay lập tức cho bắt kỳ bệnh nhân nảo đã uông 73g 

paracetamol trở lên trong 4 giờ trước đó. Rửa dạ dày nên được xem xét. Liệu pháp cụ thể để đảo ngược tổn thương gan bằng thuốc 

giải độc như acetylcystein (tiêm tĩnh mạch) hoặc methionine (uống) càng sớm cảng tốt. 

Acetyleystein có hiệu quả nhất khi dùng trong 8 giờ đầu sau khi uống quá liều và tác dụng giảm dần trong khoảng từ 8 đến 

16 giờ. Người ta từng tin rằng bắt đầu điều trị hơn 15 giờ sau khi dùng quá liều là không có lợi và có thể làm trằm trọng thêm nguy 

cơ mắc bệnh não gan. Tuy nhiên, dùng thuốc muộn hiện đã được chứng minh là an toàn và các nghiên cứu về bệnh nhân được điều 

trị trong vòng 36 giờ sau khi uống cho thấy có thể thu được kết quả có lợi sau 15 giờ. Hơn nữa, sử dụng acetylcystein tĩnh mạch 

cho những bệnh nhân đã bị suy gan tối cấp đã được chứng mỉnh là làm giảm tỷ lệ mắc bệnh và tử vong. 

Liều ban đầu 150 mg/kg acetylcystein trong 200ml glucose 5% được tiêm tĩnh mạch trong 15 phút, sau đó truyền tĩnh mạch 

50 mg/kg trong 500 mL glucose 5% trong 4 giờ và sau đó là 100 mg/kg trong Ï lít glucose 5% trong l6 giờ. Thể tích dịch thuốc 

tiêm tĩnh mạch nên được điều chỉnh cho trẻ em. - 
Methionine được cho uỗông 2,5g cứ sau 4 giờ cho đến 10g. Điều trị bằng methionine phải được bắt đầu trong vòng 10 giờ sau 

khi uống paracetamol; nếu không sẽ không hiệu quả và có thể làm trầm trọng thêm tình trạng tổn thương gan. 

Băng chứng về các triệu chứng nghiêm trọng có thê không trở nên rõ ràng cho đến 4 hoặc 5 ngày sau khi dùng quá liều và 

bệnh nhân nên được theo dõi cần thận trong một thời gian dài. 

Äbuprofen 

Điều trị triệu chứng và hỗ trợ, bao gồm duy trì đường thở thông thoáng và theo dõi các dấu hiệu tìm và dầu hiệu sinh tồn cho 

đến khi ổn định. Rửa dạ dày chỉ được khuyến cáo trong vòng 60 phút sau khi uống một liều đe dọa tính mạng. Vì thuốc có tính 

acid và được bài tiết qua nước tiểu nên về mặt lý thuyết sẽ có lợi khi dùng chất kiềm và gây lợi tiểu. Ngoài các biện pháp hỗ trợ, 
việc sử dụng than hoạt tính bằng đường uống có thể giúp giảm hấp thu và tái hấp thu ibuprofen. 

12. Các đặc tính được lực học: 

Mã ATC: N02BE5I 

Nhóm dược lý: “Thuốc giảm đau và hạ sốt khác 

Cơ chế tác dụng: 

Mặc dù vị trí chính xác và cơ chế tác dụng giảm đau của paracetamol không được xác định rõ ràng, nhưng nó có thể gây ra 

giảm đau bằng cách tăng ngưỡng đau. Cơ chè tiềm năng có thể liên quan đến sự ức chế con đường oxid nitric qua trung gian của 

nhiều loại thụ thể dẫn truyền thần kinh bao gồm N-methyl-D-aspartate và chất P, 
Ibuprofen là một dẫn xuất acid propionie có tác dụng giảm đau, chống viêm và hạ sốt. Tác dụng điều trị của thuốc NSAID do 

tác dụng ức chế enzyme cyelo-oxyase, dẫn đến giảm tổng hợp prostaglandin, 
Dữ liệu thực nghiệm cho thấy ibuprofen có thể ức chế cạnh tranh tác dụng của acid acetylsalicylic liều thấp đối với sự kết tập 

tiểu cầu khi được dùng đồng thời. Một số nghiên cứu về dược lực học cho thây khi sử dụng một liều ibuprofen 400 mg trong vòng 

8 giờ trước hoặc trong vòng 30 phút sau khi dùng liều acetylsalieylie phóng thích tức thời (81 mg), sẽ làm giảm tác dụng của acid 

acetylsalieylie đối với sự hình thành thromboxane hoặc tiêu cầu. Mặc dù không có sự chắc chắn về ngoại suy các dữ liệu này đối 
cho các tình huống lâm sàng, nhưng không thê loại trừ khả năng sử dụng ibuprofen thường xuyên, lâu dài có thể làm giảm tác dụng 

bảo vệ tim mạch của acid acetylsalicylic liêu thập. Không có tác dụng liên quan đến lâm sàng nào được coi là có khả năng xảy ra 

khi sử dụng ibuprofen không thường xuyên (xem phần Tương tác thuốc). 
Các thứ nghiệm lâm sàng 
Các nghiên cứu ngẫu nhiên, mù đôi được thực hiện với sự kết hợp sử dụng mô hình đau răng cấp tính của đau sau phẫu thuật. 
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GÔNG TY 
iàm đau vượttrội Các nghiên cứu cho thấy: 

(ẤP 

Trong 48 giờ, Solmovis khởi phác tác dụng nhanh hơn một trong hai hoạt chất của nó và mang lại hiệu
 tế, 

so với cùng liều paracetamol hàng ngày (p=0,007 tại nghỉ ngơi, p=0,006 khi hoạt động)
 và ibuprofen (p=0, J03 khi nỆÌíDngới;` N 

p=0,007 khi hoạt động). 
o\ &' ?® lÌ 

à 
Cả ba liều được đánh giá (nửa viên hoặc một viên hoặc hai viên) đều có hiệu 

quả khi so sánh với giả dư (p>0,004-0,007 

liều cao nhất (hai viên) có tỷ lệ đáp ứng cao nhất (50%), điểm đau tối đa VAS thấp nhất, thời gia
n cấp cứu dà ìnhấtv 

nhân cần cấp cứu thắp nhất. Tất cả các biện pháp này khác biệt đáng kể so với giả được (p < 0,05). 
NGÍAy 

13. Các đặc tính dược động học: 

Hấp thu l - l „ 

Cả paracetamol và ibuprofen đều được hấp thu dễ dàng qua đường tiêu hóa với nông độ đỉnh
 trong huyết tương đạt được 

khoảng 10 đến 60 phút sau khi uống. - 

Tỉ lệ và độ hấp thu của cả paracetamol và ibuprofen từ dạng thuốc kết hợp hơi chậm lại sau khi d
ùng sau khi ăn. 

Phân bỗ 
Như bất kỳ sản phẩm có chứa paracetamol, thuốc được phân phối vào hầu hết các mô cơ thẻ. 

Ibuprofn liên kết cao (90-99%) với protein huyết tương. 

Chuyển hóa 
Paracetamol được chuyển hóa rộng rãi ở gan và thải trừ qua nước tiểu, chủ yếu đưới dạng liên

 hợp glucuronid và sulphatc 

không có hoạt tính. Ít hơn 5% được bài tiết dưới dạng không đổi. Các chất chuyển hóa của paracctamol
 bao gồm một chất trung 

gian hydroxyl hóa có hoạt tính gây độc cho gan. Chất trung gian có hoạt tính này được giải đ
ộc bằng cách liên hợp với glutathione, 

tuy nhiên, nó có thể tích tụ sau khi dùng quá liều paracetamol và nếu không được điều trị có kh
ả năng gây tốn thương gan nghiêm 

trọng và thậm chí không thể phục hồi. 
Paracetamol được chuyển hóa khác nhau ở trẻ sinh non, trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ so với người l

ớn, dạng liên hợp sulphate chiếm 

ưu thê nhất. 

Ibuprofen được chuyển hóa rộng rãi thành các hợp chất không có hoạt tính trong gan, chủ yếu đo gluc
uronid hoá. 

Con đường chuyển hóa của paracetamol và ibuprofen là khác biệt và sẽ không có tương tác thuố
c khi sự chuyên hoá của hoạt 

chất này ảnh hưởng đến sự chuyển hoá của hoạt chất kia. Một nghiên cứu chính thức sử dụng enz
ym gan của con người để kiểm 

tra khả năng tương tác thuốc đã không tìm thấy bất kỳ tương tác thuốc tiềm năng nào trê
n các con đường chuyên hóa của hai hoạt 

chất này. 
Trong một nghiên cứu kháo, ảnh hưởng của ibuprofen đối với quá trình chuyển hóa oxy hóa của paraceta

mol được đánh giá ở 

những người tình nguyện khỏe mạnh trong điều kiện nhịn ăn. Kết quả nghiên cứu cho thấy ibupro
fen không làm thay đổi lượng 

paracetamol trải qua quá trình chuyển hóa oxy hóa, vì lượng paracetamol và các chất chuyển hóa của
 nó (glutathione-, 

mercapturafe-, cysteine-, glucuronide- và sulfat-paracetamol) tương đương nhau khi dù
ng riêng lẻ paracetamol hoặc dùng đồng 

thời với ibuprofen (dưới dạng kết hợp có định).Nghiên cứu này loại bỏ mọi nguy cơ gia tăng đ
ối với gan do chất chuyển hóa gây 

độc cho gan, NAPQI từ paracetamol nếu đùng cùng với Ibuprofen. 

Thải trừ 

Thời gian bán thải của paracetamol thay đổi từ khoảng I đến 3 giờ. 

Cả chất chuyển hóa không có hoạt tính và một lượng nhỏ ibuprofen không đổi đều được bài tiết nhanh chóng và hoàn to
àn qua 

thận, với 95% liều dùng được bài tiết qua nước tiểu trong vòng 4 giờ sau khi uống. Thời gia
n bán thải của ibuprofen là khoảng 2 

giờ. 
Tương tác dược động học 
Một nghiên cứu cụ thể để điều tra các ảnh hưởng paracetamol đối với độ thanh thải huyết tương của ibup

rofen và ngược lại 

không xác định được bất kỳ tương tác nào. 

Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng 

Ibuprofen 

Độc tính cận mạn tính và mạn tính của ibuprofen trong các thí nghiệm trên động vật được quan sát 
chủ yêu là các tổn thương 

và loét trong đường tiêu hóa. Các nghiên cứu in vifro và in vivo không đưa ra bằng chứng lâm sàng nào về 
khả năng gây đột biên 

của ibuprofen. Trong các nghiên cứu trên chuột nhất và chuột công không tìm thấy bằng chứng về tác dụng 
gây ung thư của 

ibuprofen. Ibuprofen gây ức chế sự rụng trứng ở thỏ cũng rôi loạn quá trình cấy ghép ở các loài động 
vật khác nhau (thỏ, chuột 

nhất, chuột cống). Các nghiên cứu thực nghiệm đã chứng minh răng ibuprofen đi qua nhau thai. Đôi với liêu gây 
độc cho mẹ, tăng 

tỷ lệ dị tật (dị tật thông liên thấp) đã được ghỉ nhận. 

Ở động vật, việc sử dụng chất ức chế tổng hợp prostaglandin đã được chứng minh làm tăng tỉ lệ mất thai trước 
và sau khi cây 

ghép và chết phôi thai, Ngoài ra, tỷ lệ mắc các dị tật khác nhau tăng lên, bao gồm dị tật tìm, đã được báo cáo 
ở động vật được cho 

dùng chất ức chế tổng hợp prostaglandin trong giai đoạn hình thành cơ quan. 

Paracetamol 

Paracctamol ở liều gây độc cho gan cho thấy khả năng gây ung thư và gây ung thư (khối 1 gan và bàng quang), ở chuột 
công 

và chuột nhất. Tuy nhiên, hoạt động gây ung thư và tác nhân gây ung thư này có liên quan đến sự thay 
đổi trong chuyển hóa của 

paracetamol khi ở liều/nồng độ cao và không có nguy cơ trong sử dụng lâm sàng. 

_ Không có các nghiên cứu sử dụng các tiêu chuẩn được chấp nhận hiện nay để đánh giá độc tính đối với sự sinh sản và phát 

triển. 

14. Quy cách đóng gói: 

Hộp 3 vi x vỉ l0 viên nén. 

Hộp 5 vỉ x vi 10 viên nén. 
Hộp 10 vỉ x vi 10 viên nén, 
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1ã. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẨn chất lượng của thuốc: 

Bão quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 3ó tháng kể từ ngày sản xuất, 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

16. Tên và địa chỉ nhà sẵn xuẤt: 

CÔNG TY CỎ PHẢN S.P.M (S.P.M CORPORATION) 

Œ°®à th Spm.coim. vn 

sIPm Lô số 51, Khu Công Nghiệp "Tân Tạo, Đường số 2, Phường Tân Tạo A, Quận Bình 

Tân, Thành phó Hồ Chí Minh. 

ĐT: (028) 37507496 Fax: (028) 38771010 

TP Hỗ Chí Minh, ngày)Ýtháng0Ú năm 202.) 
Đại »‹ Tp Hiáp của cơ sở đăng ký 

Thó Gi iáth Đốc 
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