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" Tai lidu diing cho cdn bj y té

ALBEVIL
IbUPIOFen: .icivmmisiniaiiss 200 mg

Cong thirc: Mdi vién nang mém chira:

LOUDIROREIES. covonnnsoncossonensncssnssmsmssssnmormessrsensmss KitassskarisssEReREAREAES 200 mg
Ta duge: PEG 600, Cremofor 40, Propylen glycol, Gelatin, Glycerin, Sorbitol liquid, Nipagin, Nipasol,
Kali sorbat, Vanilin, Patent blue, vd 1 vién.

- A *n A
Dang bao che: Vién nang mém

Quy cich: Hop 10 vi x 10 vién nang mém
Duwgc Iy va co ché tac dung:

viém khong steroid khac, ibuprofen ¢6 tac dung giam dau, ha sét va chéng viém. Co ché tac dung ci
thuéc 1a (rc ché prostaglandin synthetase va do d6 ngin tao ra prostaglandin, thromboxan va céc sa
phim ciia cyclooxygenase. Ibuprofen ciing trc ché tong hop prostacyclin & than va c6 thé gay nguy co ir

nude do 1am giam dong méu téi than. Can phai dé y dén didu nady ddi véi cac ngudi bénh bi suy than,
suy tim, suy gan va céc bénh rdi loan vé thé tich huyét tuong.

— Tac dung chéng viém cua ibuprofen xuét hién sau hai ngay diéu tri. Ibuprofen coé tac dung ha s6t manh
hon aspirin, nhung kém indomethacin. Thubc c6 tic dung chéng viém tdt va c6 tac dung giam dau tdt
trong diéu tri viém khép dang thap thiéu nién.

Dugc dong hoc:

— Ibuprofen hip thu t&t & 6ng tiéu hoa. Nong do tdi da cua thube trong huyét twong dat dugc sau khi udng
tir 1 dén 2 gio. Thuc gén rét nhiéu véi protein huyét tuong. Thoi gian ban thai clia thudc khoang 2 gio.
Ibuprofen do thai rét nhanh qua nudc tiéu (1% duéi dang khong doi, 14% duéi dang lién hop).

Chi dinh:

— Dilu tri triéu chimg giam dau tir nhe dén vira: Trong mot sb bénh nhu dau|\ddu, deG ring. Dung
ibuprofen c6 thé giam bét lidu thudc chira thude phién dé diéu tri dau sau dai phau‘that hay dau do ung
thu. Viém khép dang thip, viém khép dang thip thiéu nién.

— Ha st cho tré em tir 12 tudi trér 1én.

— Dau bung kinh.

Chéng chi dinh:

Min cam véi ibuprofen.

Loét da day ta trang tién trién.

Qué min véi aspirin hay véi cac thude chdng viém khong steroid khac (hen, viém mii, ndi mé day sau
khi dung aspirin).

Ngudi bénh bj hen hay bj co thit phé quan, ri loan chiay méau, bénh tim mach, tién sir loét da day ta
trang, suy gan hodc suy than (luu lugng loc cau than dudi 30 ml/phut).

Ngudi bénh dang dugc diéu tri bing thudc chéng dong coumarin.

Ngudi bénh bi suy tim sung huyét, bi giam khéi lugng tuan hoan do thudc lgi niéu hoic bi suy than
(tang nguy co rdi loan chirc ning than).

Ngudi bénh bi bénh tao keo (cé nguy co bj viém mang ndo v6 khudn. Cin chu y 1a tat ca céc ngudi
bénh bi viém mang ndo vd khuin déu da c6 tién sir méc mot bénh tu mién).

3 thang cudi cta thai ky.

Tré em dudi 12 tudi.
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" Liéu ding va cach ding:
—  Nguoi I6n: liéu udng thong thuong dé giam dau : 1,2 — 1,8g/ngay, chia lam nhiéu liéu nhé, tuy liéu duy

tri 0,6 — 1,2g/ngay da c6 hiéu qua. Néu cin, lidu c6 thé tang Ién, lidu t6i da khuyén céo 1a 2,4 g/ngay
hodic 3,2 g/ngdy. Ngudi bénh bj viém khép dang thap thuong phai ding ibuprofen liu cao hon so véi
nguoi bi thodi héa xwong-khdp.

Liéu khuyén céo giam st 1a 200-400 mg, céch nhau 4-6 gid/lan, cho t6i téi da 14 1,2 g/ngay.

Liéu théng thudng trong dau bung trong thdi ky kinh nguyét l1a 200 mg mdi 4-6 gid, can ding ngay khi
bi dau va ting 1én 400 mg mdi 4-6 gid néu cin thiét nhung khong qua 1,2 g/ngay.

Gidam dau va ha sot : Tré 12-18 tudi : Khoi dau 200 mg. Dén 400 mg x 3-4 lan/ngay. Téi da 2,4 g/ngay.
Liéuduytrila0,6 1,2 g.

Viém khép dang thdp bao gém viém khép tu phét & tré em:

Tré tir 12— 18 tudi : 10 mg/kg x 3-4 lan/ngay. c6 thé ting dén 60 mg/kg/ngay, chia 3-4 1an. Téi da 2,4
g/ngay.

Hodic theo huromg dan cua thay thuéc.
Twong tic thudce:

Ibuprofen hiép ddng tac dung véi warfarin gdy chay méu da day, phdi hop hai thudc nay 1am ting nguy
co giy chay mau da day cao hon khi dung timg thudc don doc.

Ibuprofen khi diing ddng thdi véi aspirin 1am ting nguy co gdy chay mau da day. Céac nghién ctru trén
dong vt cho thdy nong d¢ ibuprofen giam khi dung dong thoi véi aspirin, mic dii nhitng nghién ciru
trén ngudi con han ché va khong thdy su giam ndng do nay. Ngoai ra, ibuprofen dbi khang tac dung uc
ché két tap tiéu ciu khong hdi phuc ctia aspirin nén 1am giam téc dung ctia aspirin trén tim mach va ting
nguy co tim mach. Liéu ibuprofen 400 mg x 3 1in/ngdy ding dong thoi véi lidu aspirin 81 mg lam trc
ché tac dung trc ché hoat tinh ctia enzym cyclooxygenase-1 cua tiéu cau cling nhu tic dung trc ché két
tap tiéu clu cua aspirin khi diing aspirin kéo dai. Str dung aspirin truée 2 gio khi ding lidu 1buprofen
budi sang khong tranh dugce xay ra tuomg tac khi dung che do nhleu liéu 1buprofen trong ngay, m

400 mg/lam’ngay phol hop véi vién gidi phong ngay lap tirc, ham lu'c_mg thap aspirin, nén sir dung
ibuprofen 8 gi¢r truéc hodc it nhat 30 phit sau khi dung aspirin. Do nguy co ting tic dung phu nén
khuyén céo khong nén ding ddng thdi thudc chdng viém khong steroid véi aspirin.

Pi ¢6 béo cdo ibuprofen lam ting ndng do huyét twong cia lithi 1én 12-67% va giam thai trir lithi qua
than. Co ché ciia tuong tac nay chua rd nhung su (e ché tong hop prostagrandin cé thé anh hudng dén
sur thai trir lithi & thin. Mot s nha 1am sang khuyén cdo khong nén diing dong thai lithi véi ibuprofen.
Tuy nhién, néu ding ddng thdi phai theo ddi chit ché cac ddu hiéu ngd doc lithi va ndng do huyét turong
ca lithi phai dugc theo ddi khi bit diu sir dung ddng thoi hai thudc va hiéu chinh cac liéu tiép theo. C6
thé phai giam liéu lithi & mot s6 bénh nhan va can hiéu chinh liéu lithi khi ngimg dung ibuprofen.

C6 mdt s bing chimg vé hiép dong tic dung trc ché prostaglandin khi dung dong théi ibuprofen véi
céc thude trc ché enzym chuyén hay déi khang thy thé angiotensin II 1am giam hiéu qua ctia cdc nhém
thubc nay trén huyét ap. Phai theo d5i chit ch& huyét ap khi phdi hop thude chong viém khong steroid &
bénh nhan dang ding trc ché enzym chuyén hay chen thu thé angiotensin II. C6 it dif liéu vé viéc gly
giam chirc ning than cép tinh khi phéi hop thudc chéng viém khong steroid va thudc trc ché enzym
chuyén, tuy nhién khong thé loai trir nguy co nay vi mdi nhém thude khi ding don doc déu gdy ADR
nay.

Sir dung ddng thoi corticoid va thude chdng viém khong steroid 1am ting nguy co loét da day.

| R |}
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— Ibuprofen va cic thubc chéng viém khong steroid khac 1am ting ADR cua céc khang sinh nhém
quinolon 1én hé thin kinh trung uong va cé thé dan dén co giat.

— Magnesi hydroxyd 1am ting su hép thu ban d4u cua ibuprofen ; nhung néu nhém hydroxyd ciing ¢6 mat
thi lai khong c6 tac dung nay.

—  Véi cac thube chdng viém khong steroid khéc : Téng nguy co chay mau va gay loét.

— Methotrexat : Ibuprofen lam ting dgc tinh cia methotrexat.

—  Furosemid, céc thiazid : Ibuprofen c6 thé 1am giam tic dung bai xuét natri niéu cta furosemid va céc
thude loi tiéu.

— Digoxin : Ibuprofen cé thé lam ting ndng d6 digoxin huyét tuong.

Canh bao va thén trong:

—  Cén théan trong khi dung ibuprofen cho ngudi cao tudi.

— Ibuprofen c6 thé 1am céc transaminase ting 1én trong mau, nhung bién ddi nay thoéng qua va hdi phuc
duoc.

— R&i loan thi gidc nhu nhin m& 13 ddu hiéu chi quan va c6 lién quan dén tac dung c6 hai cia thuc
nhung s& hét khi ngirmg diing ibuprofen.

— TIbuprofen trc ché két tu tidu cAu nén c6 thé 1am cho thdi gian chay mau kéo dai.

Nguy co huyét khéi tim mach:

—  Céc thudc chdng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding duong toan than, c6 thé lam
tang nguy co xuét hién bién ¢b huyét khéi tim mach, bao gdm ca nhdi méu co tim va dot quy, c6 thé
dan dén tir vong. Nguy co ndy cé thé xuat hién som trong vai tudn dau ding thudc va c6 thé ting lén
theo thoi gian dung thude. Nguy co huyét khéi tim mach duoc ghi nhan chu yéu & lidu cao.

— Bac si can danh gia dinh ky su xuat hién cta cac bién cb tim mach, ngay ca khi bénh nhéan khéong c6 cac
triéu chimg tim mach trude dé. Bénh nhan can duoc canh bo vé céc triéu chimg cua bién cb tim mach
nghiém trong va can tham kham béc si ngay khi xuét hién céc tridu chimg nay. i
Pé giam thiéu nguy co xuét hién bién cb bét loi, can sir dung ALBEVIL & liéu hang [dgay #idp nhat c6
hiéu qua trong thoi gian ngn nhét c6 thé.

Phu nir c¢6 thai va cho con bi:

— Céc thubc chéng viém c6 thé e ché co bop tir cung va 1am chim dé. Céac thudc chéng viém khong
steroid ciing c6 thé gay tang 4p luc phdi nng va suy hé hip ning & tré so sinh do déng sém dng dong
mach trong tir cung. Céc thudc chéng viém ciing trc ché chirc ning tiéu cau, lam ting nguy co chay
mau.

— Sau khi ubng céc thubc chéng viém khong steroid ciing cé nguy co it nuée 6i va vo niéu & tré so sinh.
Trong 3 théng cubi thai ky, phai hét sirc han ché sir dung dbi vai bét cir thude chéng viém nao. Cac
thubc nay ciing c6 chdng chi dinh tuyét ddi trong vai ngay trude khi sinh.

— Ibuprofen vao sira me rét it, khong dang ké. it kha ning xdy ra nguy co cho tré & liéu binh thudng véi
me.

Tac dong ciia thudce 1én van hanh may méc va lai xe:

— Can thén trong khi diing thudc nay cho ngudi dang lai xe va van hanh may méc vi thude c6 thé gy

chéng mit, nhirc ddu, s6t, mét moi, ...
Qui lidu va xir tri:

— C6 it thong tin vé xay ra doc tinh cip véi ibuprofen. ADR do qua liéu ibuprofen thudng phu thude vao
lrong thube udng va thoi gian udng. Tuy nhién vi sy dép tmg véi thude 1a khac nhau nén qua liéu phai
danh gia trén timg cé thé.

—  Céc triéu chimg v& qua liéu ibuprofen da dugc bao cdo gdm: Pau bung, budn nén, ndn, thd o va ngi ga,
c6 thé xay ra dau ddu, con co clmg, Grc ché TKTW, co giét, ha huyét 4p, nhip nhanh, thé nhanh va rung
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nhi. C6 béo cdo nhung hiém vé nhim toan chuyén h6a, hon mé, suy than cép, ting kali huyét, ngimg
thd (cht yéu & tré nho), tc ché ho hdp va suy hd hdp. C6 sur lién quan rat it giira ndng d¢ ibuprofen
trong mau va cic phan (rng nghiém trong xay ra khi qua liéu ibuprofen.

O tré em tinh liéu theo trong lugng co thé co thé gitp du doan trude nguy co doc tinh nhung nén dénh
gid trén ting ca thé. M6t nha san xuét va mot s nha 1am sang khuyén cdo ring liéu duéi 100 mg/kg it
xdy ra doc tinh & tré em. Liéu 100-400 mg/kg can udng khi d6i va theo dbi tré tai co s&r y té 4 gid sau
khi udng nuée. Véi liéu trén 400 mg/kg can can thiép bang thudc ngay lp tirc, theo ddi chit ché, diéu
tri hd trg, khong khuyén céo sir dung céc thube gdy non do nguy co gy co gidt va hit vao da day.
Thudng 13 diéu tri triéu chimg va hd trg. Néu di udng qué lidu thi cin 4p dung nhitng bién phap sau day
nhiam ting dao thai va bat hoat thudc: rira da day, gdy non va loi tiéu, cho udng than hoat hay thudc tay
mudi. Néu ning: thim tach mau hodc truyén mau. Vi thudc gdy toan héa va dao thai qua nude tiéu nén
vé Iy thuyét s& c6 loi khi cho truyén dich kiém va lgi tiéu. Cén phai theo ddi, kiém soat nguy co ha
huyét 4p, chay méu da day va toan héa mau.

Tac dung khong mong muén: 5-15% ngudi bénh c6 tac dung phu vé tiéu hoa.

Thuong gap, ADR>1/100

Toan than: S6t, méi mét.

Tiéu héa: Chudng bung, budn ndn, non.

Thén kinh trung wvong: Nhirc diu, hoa méit chéng mit, bon chon.

Da: Mén ngira,ngoai ban.

It gap, 1/100>ADR>1/1000

Toan than: Phan tmg dj (g (dic biét co thit phé quan & ngudi bénh bi hen), viém miii, ndi mé day.
Tiéu héa: Pau bung, chay méu da day - rudt, lam loét da day tién trién.

Than kinh trung vong: Lo mo, mat ngt, U tai.

Mit: Réi loan thi gic.

Tai: Thinh luc giam.

Mau: Thoi gian méu chay kéo dai.

Hiém gap, ADR<1/1000

Toan than: Phu, ndi ban, hdi chimg Stevens — Johnson, rung téc.

Than kinh trung wong: TrAm cam, viém mang ndo v6 khuan, nhin m, réi loan
do ngd doc thude.

Méu: Giam bach cu, giam tiéu cdu, giam bach cau trung tinh, ting bach cau ua eosin, giam bach cau
hat, thiéu méu.

Gan: R6i loan co bép tii mt, cac thir nghiém thdm do chirc ning gan bat thudng, nhiém doc gan.

Tiét niéu — sinh duc: Viém bang quang, dai ra mau, suy thén c4p, viém than k&, hdi ching than hu.
Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phin Canh bao va than trong).

Huwéng din cich xir tri ADR:

Néu ngudi bénh thiy nhin mo, giam thi luc, hodc rdi loan cam nhdn mau sic thi phai ngimg ding
ibuprofen.

Néu c6 réi loan nhe vé tiéu héa thi nén uéng thudc lic in hay udng véi sira.

Cic d4u hiéu cin lru y va khuyén co:

[-3 ‘ ~ r . . 1 r
Nén uéng thudc trong bira in véi nhiéu nudc.

Bdo quén:

Bao quén trong bao bi kin, tranh 4m, trénh 4nh sang, & nhiét do dudi 30°C.
Han ding:

3 nam ké tir ngdy san xuét.

Tén, dia chi, biéu twgng (néu c6) ciia co sé sin xuit.

2\ wisy /&)
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Cong ty ¢b phin dwgc phim Me Di Sun
S6 521, khu phé An Lgi, phuong Hoa Loi, thi x3 Bén Cét, tinh Binh
- Ngay xem xét sira dbi, cip nhét lai ndi dung hwéng din sir dung thude:

¢ PHAN

DUGC PHAM
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUGI BENH
Tén thuéc: ALBEVIL

Doc ky hwéng din sir dung trude khi ding

Dé xa tAm tay tré em

Thong bdo ngay cho béc sy hodic dwgce si nhirng tic dung khéng mong muén

gip phai khi sir dung thudc

1. Thanh phin va ham lrgng cia thude:

M&i vién nang mém chira:
TDUPTOTEN: ...ttt sr e ea e neearens 200 mg
Ta duge: PEG 600, Cremofor 40, Propylen glycol, Gelatin, Glycerin, Sorbitol liquid,
Nipagin, Nipasol, Kali sorbat, Vanilin, Patent blue, vd 1 vién.

2. M6 ta san pham:

Vién nang mém, v6 nang trong su6t mau xanh dwong, chira chét long, sanh, trong, vién\kAé; cam

khong dinh tay.
3. Quy cich déng goi:
= Hop 10 vi x 10 vién nang mém.
4.Thube dung cho bénh gi:
— Diéu tri triéu chimg giam dau tir nhe dén vira: Trong mot sé bénh nhu dau du, dau ring.
Ding ibuprofen c6 thé giam bét lidu thude chira thudc phién dé diéu tri dau sau dai phiu
thuat hay dau do ung thu. Viém khép dang thép, viém khép dang thip thiéu nién.
— Ha sbt cho tré em tir 12 tudi trés 1én.’
— Dau bung kinh. .
5. Nén ding thudc nay nhw thé nao va lidu lwgng:
—  Nguoi Iom : liéu udng théng thuong dé giam dau : 1,2 — 1,8¢/ngay, chia lam nhiéu liéu nho,
tuy lidu duy tri 0,6 — 1,2g/ngdy da c6 hiéu qua. Néu cin, liéu c6 thé tang Ién, lidu t6i da
khuyén cdo 12 2,4 g/ngay hoic 3,2 g/ngdy. Ngudi bénh bi viém khép dang thép thuong phai
ding ibuprofen lidu cao hon so v&i ngudi bi thoai héa xwong-khép.
Liéu khuyén céo giam sdt 1a 200-400 mg, cach nhau 4-6 gio/lan, cho téi ti da 1a 1,2 g/ngay. 2
R Liéu thong thuong trong dau bung trong thoi ky kinh nguyét 1a 200 mg mdi 4-6 gio, can
ding ngay khi bj dau va ting 1én 400 mg mdi 4-6 gid néu can thiét nhung khong qua 1,2
g/ngay.

—  Gidm dau va ha sét : Tré 12- 18 tudi : Khoi diu 200 mg. Dén 400 mg x 3-4 lan/ngay. Ti da
2,4 g/ngay. Liéuduy trila 0,6 - 1,2 g.
— Viém khép dang thip bao gébm viém khop tur phat & tré em :
Tré tir 12— 18 tudi : 10 mg/kg x 3-4 1an/ngay. c6 thé tang dén 60 mg/kg/ngay, chia 3-4 lan.
Téi da 2,4 g/ngay.
Hodc theo hudéng dén ciia thdy thuéc.
6. Khi nao khong nén dung thude nay:
— Min cam véi ibuprofen.
— Loét da day ta trang tién trién.
— Qué mAn v6i aspirin hay vé6i cac thude chéng viém khong steroid khéc (hen, viém mili, nbi
mé day sau khi diing aspirin).
— Ngudi bénh bj hen hay b co thit phé quan, réi loan chiy mau, bénh tim mach, tién st loét da
day ta trang, suy gan hodc suy than (luu luvong loc cau than dudi 30 ml/phuit).
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Ngudi bénh dang duoc diéu tri bing thude chdng déng coumarin.

Ngudi bénh bi suy tim sung huyét, bi giam khéi lwong tudn hoan do thudc loi niéu hogc bi
suy thén (ting nguy co rdi loan chirc ning than).

Ngudi bénh bi bénh tao keo (c6 nguy co bi viém mang néo v6 khuén. Cén chu y 1a tit ca cac
ngudi bénh bi viém mang nio vo khudn déu da c6 tién sir mic mot bénh ty mién.

3 thang cudi cia thai ky.

Tré em dudi 12 tudi.

7. T4c dung khong mong mudn:

5-15% ngudi bénh c6 tac dung phu vé tiéu hoa.

Thuong gap, ADR>1/100

Toan than: S&t, moi mét.

Tiéu héa: Chuéng bung, budn ndn, nén.

Than kinh trung wong: Nhirc dAu, hoa mét chéng mit, bon chdn.

Da: Mén ngtra,ngoai ban.

It gap, 1/100>ADR>1/1000

Toan than: Phan tmg di tmg (ddc biét co thit phé quan & ngudi bénh bi ~Viém mii, nbi
mé day.

Tiéu héa: Pau bung, chay méu da day - rudt, lam loét da day tién trién.

Than kinh trung vong: Lo mo, méit ngu, 1 tai.

Mit: Réi loan thi giac.

Tai: Thinh luc giam.

Mau: Thoi gian méu chay kéo dai.

Hiém gdp, ADR<1/1000

Toan than: Phu, ndi ban, hoi ching Stevens — Johnson, rung téc.

Thén kinh trung wong: TrAm cam, viém mang ndo vd khuin, nhin mo, rdi loan nhin mau,
giam thi luc do ngd doc thude.

Mau: Giam bach cau, giam tiéu cau, giam bach cAu trung tinh, tdng bach cAu ua eosin, giam
bach cAu hat, thiéu mau.

Gan: Réi loan co bop tiii mat, cac thir nghiém tham do chirc ning gan bat thuong, nhidém doc
gan.

Tiét niéu — sinh duc: Viém bang quang, dai ra mau, suy than cép, viém than k&, hoi chimg
than hu.

Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phan Céanh béo va than trong).

Huwéng din cich xir tri ADR:

Néu ngudi bénh thiy nhin md, giam thi luc, hogic rbi loan cam nhan mau séc thi phai ngimg
dung ibuprofen.

Néu c6 rdi loan nhe vé tiéu hoa thi nén ubng thude lic 4n hay udng véi sira.

Théng bao cho bac si cac tac dung khong mong mudn gip phai khi dung thuéc.
8. Nén tranh ding nhirng thuéc hoic thiwe phim gi khi dang sir dung thudc nay:
— Ibuprofen hiép ddng tac dung véi warfarin gdy chay méau da day, Phéi hop hai thude nay lam

ting nguy co gdy chay méu da day cao hon khi ding timg thudc don ddc.

Ibuprofen khi diing dong thoi véi aspirin 1am ting nguy co gdy chay mau da day. Céc nghién
clru trén dong vét cho thiy ndng d6 ibuprofen giam khi dung dong thoi véi aspirin, mic du
nhitng nghién ctru trén ngudi con han ché va khong thay sy giam ndng d¢ nay. Ngoai ra,
ibuprofen dbi khéang tac dung trc ché két tap tiéu ciu khong hoi phyc clia aspirin nén lam
giam tic dung cuia aspirin trén tim mach va ting nguy co tim mach. Liéu ibuprofen 400 mg x
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3 lan/ngay ding ddng thoi véi lidu aspirin 81 mg 1am tre ché tac dung e ché hoat tinh ciia
enzym cyclooxygenase-1 cua tiéu cu ciing nhu téc dung e ché két tap tiéu cAu cia aspirin
khi dung aspirin kéo dai. Sir dung aspirin truéc 2 gidr khi dung liéu ibuprofen budi séng
khéng tranh dugc xay ra tuong téc khi dung ché do nhiéu liéu ibuprofen trong ngay, méc du
thay ddi thoi gian sir dung 2 thubc c¢6 thé tranh dugc khi ding ché dé don liéu ibuprofen
trong ngay.

Co quan quan ly dugc phdm va thuc phdm My (FDA) khuyén cdo & bénh nhan sir dung lidu
ibuprofen 400 mg/lan/ngay phdi hop véi vién giai phong ngay lap tic, ham lugng thip
aspirin, nén sir dung ibuprofen 8 gi¢r truée hodc it nhat 30 phit sau khi dung aspirin. Do
nguy co ting tac dung phu nén khuyén cédo khong nén ding ddng thoi thudce chéng viém
khong steroid véi aspirin.

D4 c6 béo cdo ibuprofen lam ting ndng dd huyét twong ca lithi 1én 12-67% va giam thai trir
lithi qua than. Co ché cua tuong tic nay chua 15 nhu'ng su trc ché tfing hop prostagrandin c6
thé anh huong dén sy thai trir lithi & than. Mot s6 nha 14m sang khuyén céo khong nén dung
ddng thoi lithi véi 1bupr0fen Tuy nhién, néu dung ddng thoi phai theo doi cha
hiéu ngd doc lithi va nong d6 huyét twong cua lithi phai dugc theo dai khi bit
ddng thoi hai thude va hiéu chinh céc lidu tiép theo. C6 thé phai giam liéu lithi &/mot s6 bénh
nhén va can hiéu chinh lidu lithi khi ngimg dung ibuprofen. :

C6 mdt sb bang chimg vé hiép ddng tac dung trc ché prostaglandin khi ding dong thoi
ibuprofen véi cac thude trc ché enzym chuyén hay déi khang thu thé angiotensin II lam giam
hiéu qua cta cic nhém thude nay trén huyét ap. Phai theo dbi chit ché huyét ap khi phdi hop
thubc chéng viém khong steroid & bénh nhan dang ding \rc ché enzym chuyén hay chen thu
thé angiotensin II. C6 it dit liéu v& viéc gdy giam chirc ning than cép tinh khi phéi hop thube
chdng viém khong steroid va thude trc ché enzym chuyén, tuy nhién khong thé loai trir nguy
co ndy vi mdi nhém thude khi ding don djc déu gdy ADR nay.

Sir dung ddng thoi corticoid va thue chdng viém khong steroid lam ting nguy co loét da
day.

Ibuprofen va céc thuc chéng viém khong steroid khac lam ting ADR cua céc khang sinh
nhém quinolon 1én hé than kinh trung wong va c6 thé dan dén co giét.

Magnesi hydroxyd lam ting sy hip thu ban dAu cta ibuprofen ; nhung néu nhém hydroxyd
cung c6 mat thi lai khong c6 tac dung nay.

Véi cac thube chéng viém khong steroid khac : Tang nguy co chdy mau va gay loét.
Methotrexat : Ibuprofen lam ting dgc tinh cia methotrexat.

Furosemid, cc thiazid : Ibuprofen c¢6 thé lam giam tic dung bai xuft natri niéu cia
furosemid va céc thudc 1¢i tiéu.

Digoxin : Ibuprofen c6 thé 1am tang ndng d6 digoxin huyét tuong.

9. Cén l1am gi khi mjt lin quén khéong dung thudc:

Bo qua va tiép tuc lidu nhu thudng 1¢ theo sy chi din liéu ctia bac s§.
10. Can bio quin thude nay nhw thé nao:
Noi khé, tranh anh sédng, & nhiét 46 khong qua 30°C.
11. Nhirng d4u hiéu va triéu chirng khi ding thudc qua lidu:
— 6 it thong tin v& xay ra doc tinh cdp véi ibuprofen. ADR do qua liéu ibuprofen thudng phu

thudc vao lugng thude udng va thoi gian udng. Tuy nhién vi sy dép tmg véi thudc la khac
nhau nén qua liéu phai danh gia trén timg c4 thé.

—  Céc triéu ching vé qua lidu ibuprofen da dugc béo cédo gdm: Pau bung, budn nén, non, thd o

va ngu ga, c6 thé xay ra dau déu, con co cing, rc ché TKTW, co giat, ha huyét 4p, nhip
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nhanh, thé nhanh va rung nhi. C6 béo cdo nhung hiém vé nhiém toan chuyén héa, hon mé,
suy than cap, tang kali huyét, ngimg thé (cht yéu & tré nhé), trc ché ho hap va suy ho hép.
C6 sy lién quan rit it giita ndng do ibuprofen trong mau va cac phan ing nghiém trong xay
ra khi qua liéu ibuprofen.

O tré em tinh lidu theo trong lugng co thé ¢ thé gitip du doén trude nguy co doc tinh nhung
nén danh gié trén timg c4 thé. Mot nha san xuét va mot sé nha 1am sang khuyén céo ring lidu
dudi 100 mg/kg it xay ra ddc tinh & tré em. Liéu 100-400 mg/kg can udng khi déi va theo doi
tré tai co s y té 4 gior sau khi udng nuée. Véi lidu trén 400 mg/kg can can thiép bing thudc
ngay l4p tirc, theo di chit chg, diéu tri hd tro, khong khuyén céo str dung cac thudc gay non
do nguy co gy co giat va hit vao da day.

12. Cén phai lam gi khi dung thudc qua lidu khuyén cdo:

Thuong 1a diéu trj tridu chimg va hd tro. Néu da udng qua lidu thi cin 4p dung nhimg bién
phap sau diy nhim ting dao thai va bét hoat thudc: rira da day, gdy nén va loi tiéu, cho ubng
than hoat hay thudc tdy mubi. Néu ning: thdm tach mau hodc truyén mau. Vi thudc gy toan
héa va dao thai qua nude tiéu nén vé 1y thuyét s& c6 loi khi cho truyén dich kidm va loi tidu.
Cén phai theo ddi, kiém so4t nguy co ha huyét ap, chay mau da day va toan héa mau.

13. Nhirng diu cin cinh bdo va thin trong khi ding thube nay:

* Céac truomg hop than trong khi dung thudce:

Cén thén trong khi dung ibuprofen cho ngudi cao tudi.

Ibuprofen c6 thé lam c4c transaminase ting 1én trong mau, nhung bién dbi oéng qua va
hdi phuc dugc.

Rbi loan thi gidc nhu nhin m& 14 ddu hiéu chi quan va c6 lién quan dén tac dung c6 hai cua
thudc nhung s& hét khi ngirng dung ibuprofen.

Ibuprofen trc ché két tu tiéu cau nén c6 thé 1am cho thoi gian chay mau kéo dai.

Nguy co huyét khéi tim mach:

Cac thudc chdng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding dudng toan than,
¢6 thé 1am tang nguy co xudt hién bién ¢ huyét khdi tim mach, bao gdm ca nhdi méu co tim
va dot quy, c6 thé dan dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xudt hién sém trong vai tudn dau
ding thudc va c6 thé ting 1én theo thoi gian ding thudc. Nguy co huyét khéi tim mach dugc
ghi nhén cha yéu ¢ liéu cao.

Béc si cin danh gia dinh ky su xut hién cta céc bién cb tim mach, ngay ca khi bénh nhén
khong c6 cac triéu ching tim mach truée d6. Bénh nhan cin dugc canh bao vé cdc triéu
chimg ctia bién cb tim mach nghiém trong va cin tham kham bac si ngay khi xuét hién cac
triéu chirng nay.

Pé giam thidu nguy co xuét hién bién c¢b bt loi, can sir dung ALBEVIL ¢ liéu hang ngay
thap nhét c6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhét c6 thé.

* Cac khuyén céo dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con b:

Céc thudc chdng viém c6 thé trc ché co bop tir cung va lam cham dé. Cac thube chéng viém
khong steroid ciing c6 thé gy ting ap luc phdi ning va suy hd hip ning & tré so sinh do
déng sém éng dong mach trong tir cung. Céc thube chdng viém ciing tre ché chirc ning tiéu
cau, 1am ting nguy co chay mau.

Sau khi udng céc thuc chéng viém khong steroid ciing c6 nguy co it nuéc 6i va vo nigu &
tré so sinh. Trong 3 théng cudi thai ky, phai hét sirc han ché sir dung dbi véi bat ctr thube
chéng viém nao. Cac thube nay ciing c6 chdng chi dinh tuyét dbi trong vai ngay truéc khi
sinh.
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— Ibuprofen vao sira me rét it, khong dang k&. it kha ning xay ra nguy co cho tré & liéu binh
thuong voi me.
* Anh huong dén cong viéc:
— Cén than trong khi ding thude nay cho ngudi dang 14i xe va van hanh may méc vi thude c6
thé gy chéng mit, nhie dau, s6t, mét moi, ...
14. Khi nao cin tham vén bic sy/dwgc si:
Tham van béc sy néu gip phai tac dung khong mong mubn khi sir dung thu
Néu cin thém thong tin xin hoi y kién bdc st hodc dugc s
15. Han ding ciia thudc:
36 thang ké tir ngay san xuét.
16. Tén, dia chi ciia nha sin xuit:
Céng ty ¢ phin dwgc phim Me Di Sun
S6 521, khu phd An Loi, phudng Hoa Loi, thi xa Bén Cat, tinh Binh Duong.
17. Ngay xem xét cidp nhat t& thong tin cho bénh nhan: dd/mm/yyyy
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