https://trungtamthuoc.com/

DAIDIENTAI
THANH PHO

ANVO-IBUPROFEN 20MG/ML

Hén dich udng

Dé xa tam tay tré em

Doc kjf hudng dén st dung trudce khi diing.

Lic ky truce khi ding

Thong bdo ngay cho bdc st hodc duoc s nhitng phan ing c6 hai gdp phdi khi si dung thuodc.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mbi ml hdn dich uéng chua:

Thanh phan hoat chdt: Tbuprofen 20mg (2% kl/tt)

Thénh phan td duge: Propylene glycol, glycerol, xanthan gum, anhydrous citric acid, sodium benzoate,
polysorbate 80, saccharin sodium, sorbitol (dung dich 70%), sodium citrate, orange flavour, nude tinh

khiét.

DANG BAO CHE

Hbn dich ubng mau trang hoic gan nhu tréng, ddng nhét sau khi l4c, c6 huong cam.

CHI PINH
Ha sbt & tré em.
Giam dau trong céc trudng hop nhu dau ring hodc dau do nhé ring, dau diu, dau bung kinh, dau xwong

va khép do thap, dau do bong gan.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Li¢u dung

T4c dung khong mong muén co thé dugc giam thiéu bing cach dung lidu thap nhét cé tic dung trong
khoang thi gian ngdn nhét cin thiét dé kiém soét triéu chimg.

iéu dung ibuprofen phu thudc vao trong luong co thé va tudi ciia bénh nhan. Liéu ding téi da mot 14n
hang ngay ddi véi ngudi 16n va thanh thiéu nién khong nén vuot qua 400 mg ibuprofen.

Dung trén 400 mg ibuprofen mot 14n khong 1am ting tac dung giam dau.

Thoi gian gitta cac lidu it nhét 1a 4 gio.

Téng liéu dung d6i voi ngudi lén va thanh thiéu nién khéng nén vuot qua 1200 mg ibuprofen trong

khoang thoi gian 24 gio.
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Bénh nhan nguoi lén nén hoi y kién bac si néu triéu chimg khéng thuyén giam ho#c nang thém, hodc
can dung ibuprofen qua 3 ngay dé didu tri ha sbt hodic qué 5 ngay dé didu trj giam dau.

Ngwdi Ion va thanh thiéu nién (tie 12 tuoi tré 1én)

Dung giam dau: 200 — 400 mg (10-20 mL) mot 14n, ba dén bén lan hang ngay.

Tré em

Diing dé ha sbt va giam dau.

Liéu hang ngay la 20-30 mg/kg thé trong, chia 1am nhiéu lan.

Liéu nay c6 thé dat duge bing cach ding hdn dich 20 mg/mL nhu sau:

Tudi/cin ning Tan suat Liéu dilnlg m{t lan Li¢u tdi da hang ngay
Khoang 3 - 6 thang 2 dén3 lanmot ngay | 2,5 mL (50 mg) 150 mg
(khoang 5 - 7 kg)
Khoang 6 - 12 thing | 3 1an mot ngay 2,5 mL (50 mg) 150 mg
(khoang 7 - 10 kg)
Khoang 1 - 2 tudi 3 dén 4 lan mot ngay 2,5 mL (50 mg) 200 mg
(khoang 10 - 14,5 kg)
Khoang 3 - 7 tudi 3 dén4 lanmotngay | 5 mL (100 mg) 400 mg Z‘:
(khoang 14,5 - 25 kg) .
Khoang 8 - 12 tudi 3 dén 4 lanmot ngay | 10 mL (209 mg) 800 mg )
(khoang 25 - 40 kg) 3\

Khéng dung cho tré em tudi dudi 3 thing, khéng khuyén cdo cho tré em can ning dudi 5 kg.

Pbi véi tré em tudi tir 3 — 6 thang, ¢an hoi y kién bac st néu triéu ching trim trong thém, hodc néu triéu
chirng khong thuyén giam trong vong 24 gio.

Déi véi tré em tudi tir 6 thang tro 16n va dbi vai thanh thidu nién (tir 12 tudi try 1én dén dudi 18 tudi),
cAn hoi v kién béc si néu can ding thubc nay trong hon 3 ngay, hogic néu tridu ching trdm trong thém.
Céach dung

Dé thuée c6 tac dung nhanh hon, cé thé dung thuée khi déi. Déi voi cée bénh nhén c6 da day nhay cam,
nén dung thube kém véi thie an.

Lic k¥ 1o thude trude khi dung. Hon dich ibuprofen ¢ thé gy ra cam giac nong rat thodng qua ¢ vung
miéng hodc ¢b hong.

Str dung dung cu phén lidu 1a éng tiém c6 dung tich 5 mL, ¢6 vach chia & mbi 0,25 ml hodc thia dong

¢6 dung tich 5 mL, ¢ vach chia & cac mire 1,25 ml; 2,5 ml; 3,75 ml; 5 ml.
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CHONG CHI PINH

Bénh nhan quéa mén véi ibuprofen hojc bét ky thanh phan ta durc ndo cua thude.

Bénh nhén c6 tién sir phan ing qué min (vi du nhu bénh hen, viém mii, phu mach hodc may day) khi

dung aspirin hodc nhitng NSAID khéc.

Bénh nhén trong tinh trang 1ién quan dén chay mau hodc tang x» huéng chdy mau.

Bénh nhan dang trong tinh trang hofic ¢6 tién sir loét dudmg tiéu hod hodc chay mau da day rudt tai dién
(c6 it nhét 2 14n riéng biét c6 bang chimg loét hodc chay mau).

Bénh nhan ¢6 tién sir chdy mau hoic thiing da day rudt c6 lién quan dén viéc sir dung NSAID trude do.
Bénh nhén suy tim ning (NYHA IV).

Bénh nhan suy gan nang.

Bénh nhan suy than nang (téc d6 loc ciu than dudi 30 mL/phit).

Bénh nhan mét nude ning (do nén, tiéu chdy hosic bu nude khong du).

Phu nif ¢6 thai trong ba thang cubi cta thai ky.

Bénh nhan trude, trong va sau phiu thuét bic cau ddng mach vanh.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Céc tac dung khong mong mudn cé thé duge giam thiéu bang cach sit dung liéu thap nhét c6 hi¢u qua
trong thoi gian ngén nhit dé kiém sodt cdc tri¢u chimg. Cling nhu cac NSAID khac, ibuprofen c6 thé
che gidu cac d4u higu nhiém tring.

Nén tranh st dung iburofen cting vai cac NSAID, bao gbm thudc tic ché chon loc cyclooxygenase-2 do
tang nguy co loét hodc chdy mau.

Chén doan dau diu do lam dung thubc (MOH) bi nghi ngd & nhitng bénh nhan bj dau dau thudng xuyén
hodc hang ngay boi vide sir dung kéo dai thude giam dau. Bénh nhén bi dau déu do lam dung thude
khong nén didu tri bing cach ting liéu thude giam dau. Trong nhitng truomg hop nhu vdy, nén ngimg sir
dung thude giam dau.

Viée ubng qua nhiéu rugu clng voi céc thubc NSAID, bao gbém ca ibuprofen, ¢ thé lam ting tac dung

phu trén duémg tidu hoa, ching han nhu xudt huyét tiéu hoa hosc trén hé than kinh trung vong.

Ngueoi cao 1uoi
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Ngudi cao tudi co thé gap phan tng bét loi cia NSAID voéi tAn suét ting 1én, dic biét 1a xuét huyét va
thung dudng tiéu hoa. ¢ thé gay tir vong.

Tré em

Cé nguy co suy than ¢ tré em va thanh thiéu nién bi mit nude.

Xudt huyét, loét va thung duong tiéu hod

Xuht huyét, loét hodc thing dudmg tiéu hoa, c6 thé gy tir vong, da duge bdo cdo voi tht ca cac NSAID
vao bét ky thoi diém nao trong qua trinh diéu tri, c6 hodc khong ¢6 céc tri¢u chimg canh béo hodc c6
tién str méc cdc bién cb nghiém trong & duong tiéu héa.

Nguy co chay mau, loét hodc thung dudng tiéu héa cao hon khi tang liéu NSAID & nhitng bénh nhin c¢6
tidn sir loét, dac biét néu loét kém xuét huyét hogic thung, va & ngudi cao tudi. Nhimg bénh nhan nay
nén bit dau didu tri véi lidu thip nhét c6 thé. Nén xem xét didu tri két hop véi céc thudc bao vé (vi du
misoprostol hodc thude trc ché bom proton) cho nhitng bénh nhén ndy va ca nhirng bénh nhan cAn dung

ddng thoi aspirin liéu thép hodc cac thude khéc c6 kha ning lam ting nguy co trén dudng tiéu hoa.

Bénh nhan c6 tién sir bénh dudng tiéu héa, dic biét la ngudi cro tudi, nén bao céo bat ky triéu ching

bat thuong nao & bung (dic biét 1a xudt huyét tiéu hoa), diic biét la trong giai doan dau diéu tri.

Can than trong & nhitmg bénh nhan dung dbng thoi cdce thude c6 thé 1am ting nguy co loét hodc chay
méu, nhir corticosteroid dang uéng, thubc chéng déng méu nhu warfarin, thude e ché tai hép thu

serotonin chon loc hoic thude chéng tiéu ciu nhur aspirin.

Nén ngimg didu tri khi xuét hién chay mau hoic loét dudmg tiéu héa & bénh nhén dung ibuprofen.

Nén thén trong khi ding NSAID cho bénh nhan co6 tién sir viém loét dai trang hoic bénh Crohn vi nhitng
tinh trang ndy c6 thé trdm trong hon.

R6i logn hé hdp va phan iing qud mdn

Cén than trong néu dung ibuprofen cho nhitng bénh nhén dang mic hodc cé tién sir hen phé quan, viém
miii mén tinh hodic cac bénh di tmg vi NSAID di duge bdo cdo la gy co that phé quan, ndi mé day hodc
phit mach & nhitng bénh nhén nay.

Suy tim, thdn va gan

Viée sir dung NSAID cé thé 1am giam su hinh thanh prostaglandin phu thude vao lidu va din dén suy
than. Viée thuong xuyén sir dung nhiéu loai thubc giam dau tuong ty 1am tang thém nguy co nay. Bénh

nhén c6 nguy co gap phén ung nay cao nhét 14 nhitng ngudi bi suy giam chire nang thén, suy tim, rdi
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loan chirc ndng gan, nhitng nguoi dung thude loi tiéu va ngudi gia. Pdi voi nhitng bénh nhéan nay, hay
str dung lidu thép nhét c6 hiéu qua, trong thoi gian ngén nhat c6 thé va theo doi chire ning thén, déc biét
& nhitng bénh nhan diéu tri 1au dai.

Nén than trong khi dung ibuprofen cho nhitng bénh nhén c6 tién st suy tim ho#c ting huyét 4p vi phu

A g r . ‘n A <A 3 .
né da duogc bao cdo lién quan dén viéce sir dung ibuprofen.
Tdc dung trén tim mach va mach mdu n@o:

CAn than trong trude khi bit ddu diéu tri & nhitng bénh nhan c6 tién sir tang huyét ap va/hodc suy tim tir
nhe dén trung binh vi tinh trang gitt nude, tang huyét ap va phu né da duoc bao cdo lién quan dén dicu

tri bang NSAID.

Céc nghién ciru 1am sang cho thdy ring st dung ibuprofen, dic biét & lidu cao (2400 mg/ngay) c6 thé
lam ting nhe nguy co xay ra cac bién c6 huyét khdi dong mach (vi du nhu nhdi méu co tim hoic d6t
quy). Nhin chung, c4c nghién ctu dich & hoc khong cho thdy rang ibuprofen liéu thap (vi du < 1200

mg/ngay) co lién quan dén viéc tang nguy co bién cb huyét khéi dong mach.

Bénh nhén ting huyét ap khong kiém soat duge, suy tim sung huyét (NYHA II-IIT), bénh tim thiéu méu
cuc bd, bénh dong mach ngoai bién va/hodc bénh mach mau nédo chi nén dugc diéu tri bang ibuprofen
sau khi cin nhic cin thén va nén tranh dung lidu cao (2400 mg/ngay). Can cAn nhic can than trude khi
bét du didu trj lau dai cho nhimg bénh nhan c6 yéu t6 nguy co méc cac bién c¢b tim mach (vi du: ting
huyét 4p, ting lipid mau, dai thdo duong, hut thude 14), dic biét néu can dung lidu cao ibuprofen (2400
mg/ngay).

Cic truomg hop méic hoi chimg Kounis da duge béo cdo & nhitng bénh nhan diéu tri bang ibuprofen. Hoi
chimg Kounis duge dinh nghia la céc triéu chimg tim mach thit phit do phén (mg di img hogc qua mén

cam lién quan dén co thit dong mach vanh va c6 kha ning dén dén nhdi mau co tim.
Tac dung trén than

Cén théan trong khi bt ddu diéu tri bang ibuprofen & nhitng bénh nhén bj mat nu¢e dang ké. C6 nguy co

suy thdn, dac biét ¢ tré em, thanh thidu nién va ngudi gia bi méat nude.

Ciing nhur c4c NSAID khéc, sir dung ibuprofen lau dai ¢6 thé dan dén hoai tir nhi thén va cée thay ddi
bénh ly khéac & than. Ddc tinh trén thén cling da duoc thiy ¢ nhitng bénh nhin ma prostaglandin & than
6 vai trd bi trir trong viéc duy tri twdi mau thén. o) nhftng bénh nhén nay, viéc sir dung NSAID c¢6 thé
lam giam sy hinh thanh prostaglandin phu thudc vao liéu va thir hai la giam luru lwong mau dén thén,
diéu nay co thé gdy suy than. Bénh nhén cé nguy co gdp phan Ung nay cao nhét 1a nhitng ngudi bi suy

giam chitc ning thén, suy tim, roi loan chirc ndng gan, nhitg ngudi dung thude loi tidu va thude trc ché
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ACE va ngudi gia. Viée ngimg diéu tri bang NSAID thuong kéo theo sy phuc hoi vé trang thai trudce
diéu tri.

Nhi&m toan ng than va ha kali mau c6 thé xay ra sau khi dang qua liéu cdp tinh va & nhimg bénh nhén
dung ibuprofen trong thoi gian dai véi lidu cao (thudmg 1 hon 4 tuan), bao gdm ca lidu vugt qua licu
khuyén cdo hang ngay.

Lupus ban d@o hé thong (SLE) va bénh mé lién két hén hop:

Tang nguy co viém mang ndo v khuan & bénh nhén Lupus ban do hé théng va bénh mé lién két hdn
hop.

Phan ung da nghiém trong:

Céc phéan ung da nghiém trong, bao gbm viém da tréc vay, hoi chimg Stevens-Johnson va hoai tir biéu
bi nhiém déc, phan ing thudc véi tang bach cau 4i toan va cac trigu chimg todn than (hoi chimg DRESS),
va ngoai ban myn mu toan than cép tinh (AGEP), c6 th¢ de doa tinh mang hodc ghy tir vong, da dugc
bao céo lién quan dén viéc sir dung ibuprofen. Héu hét c4c phan (g niy xay ra trong thang dau diéu trj.
Néu xuét hién cac d4u hiéu va triéu ching goi y nhitng phan tmg nay thi nén nging sir dung ibuprofen
ngay l4p tirc va cén nhéc phuong phép diéu tri thay thé (néu thich hop).

Dic biét, bénh thuy ddu cé thé 1a ngudn gdc cua cic bién ching nhiém tring da va md mém nghiém
trong. Cho dén nay, khong thé loai trir kha nang ctia NSAID trong viéc lam trdm trong thém céc bénh

nhiém trung nay. Do dé, nén trdnh sir dung ibuprofen trong truéng hop bi thuy déu.

Tde dung huyét hoc

Ibuprofen, gidng nhu cidc NSAID khac, c¢6 thé can trér qué trinh két tap tiéu cau va kéo dai thoi gian chay
mau & ngudi binh thuong.

Viém mang ndo vé khudn

Viém mang ndo vd khuén d& duoc quan sét thdy trong mot s6 truomg hop hiém gip & nhitng bénh nhan
dang didu tri bing ibuprofen. Mac du bénh nay cé nhidu kha niing xy ra & nhimg bénh nhan méc b¢nh
lupus ban do hé théng va cac bénh mo lién két lién quan, nhung no di duge bdo cédo & nhitng bénh nhén
khong méc bénh man tinh tiém an.

Suy giam kha ndng sinh san cua phu nik

Viée st dung ibuprofen cé thé 1am giam kha nang sinh san cua phu nit va khong duoc khuyén cdo &
nhitng phu nir dang c¢b géng thy thai. O nhitng phu nir gdp khé khan trong viéc thu thai hodc dang diéu

tri v sinh, nén can nhic viéc nglmg s dung ibuprofen.
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Che déu cdc triéu chitng nhiém trimg co ban

Ibuprofen c6 thé che gidu céc tridu chimg nhidm tring, diéu ndy c6 thé lam cham & viée bét dau diéu
tri thich hgp va do d6 lam tinh trang nhiém trung tré nén 1di t& hon. Piéu nay da dugc quan sat thay &
nhém bénh viém phdi méc phai cong ddng va céc bién ching do vi khuan gay ra bénh thiy dau. Khi
ding ibuprofen dé ha s6t hogc giam dau do nhiém tring, nén theo dai tinh trang nhiém trang. O nhitng
noi khong phai bénh vién, bénh nhan nén tham khéao y kién béc si néu cac triéu chimg van tdn tai hodc

trAm trong hon.

Nguy co huyét khoi tim mach:

Céc thube chbng viém khong steroid (NSAIDs), khéng phai aspirin, dung duong toan than, c6 thé 1am
ting nguy co xuét hién bién cb huyét khdi tim mach, bao gdm cé nhdi mau co tim va dot quy, cé thé dan
dén tir vong. Nguy co nay ¢6 thé xuét hién sém trong vai tudn dau dung thudc va cé thé tang 1én theo
thoi gian dung thube. Nguy co huyét khdi tim mach duge ghi nhén chu yéu & lidu cao.

Béc si can danh gia dinh ky su xuAt hién cia cac bién ¢b tim mach, ngay ca khi bénh nhan khong ¢6 cac
triéu chirng tim mach trude d6. Bénh nhan cAn duoc canh b4o vé céc tridu chimg ctia bién ¢b tim mach
nghiém trong va cin thdm kham bac si ngay khi xuat hién céc triéu chimg nay.

Pé giam thiéu nguy co xuét hién bién ¢b bét loi, can sir dung ANVO-Ibuprofen 20 mg/ml & lidu hang
ngdy thip nhét cé hiéu qua trong thdi gian n gén nhit ¢6 thé.

Sodium benzoate:

Thuée ndy c6 chita 2 mg sodium benzoate trong mdi ml hdn dich udng trong dwong v6i 200 mg/100ml
hén dich ubng.

Sodium benzoate ¢6 thé lam tang nguy co vang da, vang mat & tré so sinh (4 tuén tudi tré xudng).
Sorbitol:

Thubc nay cé chira 28 mg sorbitol trong mdi ml hdn dich ubng tuwong dwong véi 2800 mg/100 ml hdn
dich ubng.

Bénh nhén ¢6 vin dé di truyén hiém gip vé khong dung nap fructose khdng nén dung thubc nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Su e ché tdng hop prostaglandin c6 thé anh hudng xdu dén thai ky va/hodic sy phat trién ctia phoi/thai
nhi. Dit lidu tir cdc nghién ciru dich t& hoe cho thdy nguy co sdy thai, di tat tim va nit bung téng 1én sau
khi sir dung thube trc ché tdng hop prostaglandin trong thoi ky diu mang thai. Nguy co duge cho 14 ting
theo lidu lugng va thoi gian didu tri. O dong vat, viée st dung chét trc ché tdng hop prostaglandin da

cho thay 1a 1am tang tinh trang say thai truée va sau khi 1am t6 cling nhu 1am chét phdi thai. Ngoai ra,
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ty 1é méc cac di tat khéc nhau ting I&n, bao gdm ca tim mach, da dugc bdo céo & dong vat duge sir dung
chét trc ché tong hop prostaglandin trong giai doan hinh thanh co quan.

Tir tudn thit 20 cia thai ky tré di, viée str dung ibuprofen c6 thé gy thidu i do rdi loan chie ndng than
cla thai nhi. Piéu nay c6 thé xay ra ngay sau khi bt du diéu tri va thuong hdi phuc khi ngimg thude.
Ngoai ra, da co bdo cdo vé tinh trang co thit éng déng mach sau khi diéu tri trong ba thang gifra thai ky,
hau hét déu khoéi sau khi ngimg diéu tri. Vi vdy, trong ba thang dau va ba thang gifta cua thai ky, khéng
nén dung ibuprofen trir khi thuce sur cén thiét. Néu ibuprofen dugc sir dung cho phu nit dang cb géng thu
thai hodc trong ba thang ddu hozc ba thang gitta cua thai ky, nén gitr lidu & mirc thap va thoi gian diéu
tri cang ngén cang tot. Nén cén nhic theo dai trude sinh vé tinh trang thiéu 6i va co thit dng dong mach
sau khi tiép xtic v6i ibuprofen trong vai ngay ké tir tudn thai thir 20 tr& di. Nén ngimg str dung ibuprofen
néu phat hién thiéu 8i hodc co thit éng dong mach.

Trong ba thang cudi cua thai ky, tt ca cac chét trc ché tdng hop prostaglandin c6 thé khién thai nhi c6
cac nguy co sau:

- Nhi&m doc tim phéi (co thit/dong sém éng dong mach va ting ap phoi):

- Réi loan chirc ndng than, c6 thé tién trién thanh suy than véi tinh trang thiéu 6.

Vio cudi thai ky, viéc sir dung chét tic ché tong hop prostaglandin c6 thé khién ngudi me va tré so sinh
gép phai céc tinh trang sau:

- C6 thé kéo dai thoi gian chay mau.

vy

- Uc ché co bop tir cung dan dén chuyén da chdm hodc kéo dai.

Do dé, ibuprofen bj chdng chi dinh trong ba thang cubi cua thai ky.
Phu nir cho con bu

Trong cdc nghién ctru han ché c6 dwge cho dén nay, ibuprofen xuét hi¢n trong sfta me véi ndng 4o rét
thap, néu c6 thé, nén tranh sir dung ibuprofen cho nhimg ba me dang cho con bu.

Kha ning sinh san

Xem phdn Cénh bdo va thin trong khi ding thudc vé kha nang sinh san cta phy nr.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Khong bi anh huéng & lidu khuyén céo va trong thoi gian diéu tri.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic

Cén than trong ¢ nhiing bénh nhén dugc diéu tri bang bat ky loai thubc nao sau day vi twong tac da duge

bdo c4ao & mot s6 bénh nhan.
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Thudc ha huyét dp, thude chen beta v thuéc loi tiéu: NSAID ¢o thé lam giam tac dung ctia thudc chdng
tang huyét ap, nhur thudc trc ché men chuyén, thube dbi khang thu thé angiotensin-I1, thudc chen beta va
thude loi tiéu.

Thuébe loi tidu ciing c6 thé 1am ting nguy co dde tinh trén thin ctia NSAID.

Glycoside tim: NSAID c6 thé 1am trAm trong thém tinh trang suy tim, giam GFR va ting mitc glycoside
huyét tvong.

Cholestyramine: dung ddng thoi ibuprofen va cholestyramine c6 thé lam giam sy hép thu cua ibuprofen

& dudmg tidu hoa. Tuy nhién, y nghia lam sang vin chua duge biét.

Lithium: giam dao thai lithium.
Methotrexate: NSATD cé thé e ché sy bai tiét methotrexate & éng thin va lam giam d¢ thanh thai cla

methotrexate.

Ciclosporin: ting nguy co nhiém dbc than.

Mifepristone: vé mat ly thuyét, viéc gidm hiéu qua cua thube c6 thé xay ra do dic tinh khang
prostaglandin ciia NSAID. Béng ching han ché cho thdy ring vigc ding dong thoi NSAID vao ngay
dung prostaglandin khong anh hudng bat loi dén tac dung cta mifepristone hodc prostaglandin dbi voi
su chin mudi ¢b tir cung ho#ic su co bop L& cung va khong 1am giam hiéu qua lam sang cua vige chdm
durt thai ky bang thudc.

Cdc thude giam dau khde va thuéc ire ché chon loc cyclooxygenase-2: khong nén sir dung dbng thoi hai

hoic nhiéu NSAID, ké ca thube e ché Cox-2, vi diéu nay c6 thé 1am ting nguy co tdc dung phu.

Acid acetylsalicylic (aspirin): cling nhu cic san pham khic c¢6 chita NSAID, viéc sir dung ddng thoi

ibuprofen va aspirin thuong khong duge khuyén cdo vi c6 kha ning lam ting tic dung phu.

Dir liéu thue nghiém cho thiy ibuprofen ¢ thé e ché canh tranh tac dung ctia acid acetylsalicylic lidu
thé‘ip trén sy két tap tiéu cdu khi ching dugc dung dong thoi. Mic du c6 nhitng didu chua chic chin lién
quan dén viéc ngoai suy cac dir liéu 1dm sang nay, nhung khong thé loai trir kha niing str dung ibuprofen
thudng xuyén, lau dai co thé 1am giam tac dung bao vé tim mach cua acid acetylsalicylic lidu thép. Diéu

nay duoc cho 14 it khé ndng xay ra trén 1am sang khi st dung ibuprofen khéng thuong xuyén.
Corticosteroid: ting nguy co loét hodc chay mau duong ti€u hoa khi ding NSAID.

Thude chéng dong mdu: NSAID c6 thé ting cudng tic dung ctia thube chéng déng méu, chang han nhu

warfarin.
Khdng sinh quinolon. dit 1i¢u trén dong vét cho thdy NSAID c¢6 thé 1am ting nguy co co gidt lién quan

dén khang sinh quinolon. Bénh nhén ding NSAID va quinolone c6 thé tang nguy co bi co gidt.
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Sulfonylureas: NSAID c6 thé 1am tang tac dung ciia thudc sulfonylurea. Da c6 bdo co hiém gip veé ha
duomg huyét & bénh nhén dung thude sulfonylurea va ibuprofen.
Thubc chong tiéu cdu va thudc tkc ché téi hdap thu chon loc serotonin (SSRI): ting nguy co xudt huyét

tiéu héa khi dung NSAID.

Tacrolimus: c6 thé tang nguy co ddc than khi dung NSAID cung véi tacrolimus.

Zidovudine: ting nguy co nhidm doc mau khi dung NSAID véi zidovudine. Cé bang chimg vé viée ting
nguy co xufit huyét khép va tu mau & bénh nhan mau khé déng HIV (+) duge didu tri ddng thoi voi
zidovudine va ibuprofen.

Aminoglycoside: NSAID ¢6 thé lam giam su bai tiét aminoglycoside.

Chiét xudt thdo dwgc: Ginkgo biloba ¢6 thé lam ting nguy co chdy mau khi ding voi NSAID

Thudc tre ché CYP2CY: dung dong thi ibuprofen véi thude te ché CYP2C9 c6 thé 1am tang phoi nhiém
v6i ibuprofen (co chit CYP2C9). Trong mot nghién clru véi voriconazol va fluconazol (chit trc ché
CYP2C9), d cho thiy mirc phoi nhidm S(+)-ibuprofen ting 1&n khoang 80 dén 100%. Nén can nhéc
giam liéu ibuprofen khi dung dong thoi céc chét trc ché CYP2C9 manh, ddc biét khi dung ibuprofen lidu

cao vai voriconazole hodc fluconazole.

Twong ky:

Do khong c6 cac nghién ciru vé tinh trong ky cua thudc, khong tron 1an thudc nay voi cac thude khac. ﬁ
A8

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 31’:;

R&i loan tiéu hoa: Cac bién cb bat lgi thuong thiy nhét 12 v& rdi loan dudng tiéu héa. C6 thé xay ra loét 10 €

da day, thung hodc xuét huyét tiéu hoa, doi khi gy tir vong, ddc biét & ngudi cao tudi. Budn nén, ndn, ;

tiéu chay, day hoi, tdo bon, kho tiéu, dau bung, phan den, ndn ra mau, viém loét miéng, xuét huyét tiéu
héa va dot cip ctia viém dai trang va bénh Crohn d& duge bo c4o sau khi ding ibuprofen. ft gap hon 1a
viém da day, loét t4 trang, loét da day va thung dudng ticu hoa.

R&i loan hé théng mién dich: Phén tmg qua mén da dugc bao céo sau khi diéu tri bing NSAID. Ching
c6 thé bao gdm (a) phan img di (mg va séc phan vé khéng ddc hiéu, (b) phan tng dudmg ho hép bao
gém hen suygn, hen nang hon, co thit phé quan hodc khé thé, hodc (c) cac loai o1 loan da, bao gf’im
phat ban céc loai, ngua, nbi mé day, ban xuét huyét, phtt mach va rat hiém gip ban d6 da dang, bénh da

bong nude (bao gdm hoi chimg Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhidém ddc).

R&i loan tim va rdi loan mach méu: Phu, tang huyét ap va suy tim da dugc bdo céo lién quan dén viéc

diéu tri bang NSAID. Cac nghién ctru 1dm sang cho thdy ring viéc sir dung ibuprofen, diic biét & lidu
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cao (2400 mg/ngay) c6 thé lam ting nhe nguy co méc cac bién cb huyét khéi dong mach nhu nhdi méau
co tim hodc dot quy.

Nhi&m tring va nhiém ky sinh tring: Viém mfii va viém mang ndo v trung (dac biét o nhitng bénh
nhén hién ¢6 réi loan ti mién dich, ching han nhu bénh lupus ban do hé théng va bénh md lién két hdn

hgp) vai cac tri¢u chimg cimg ¢d, nhitc ddu, budn nén, ndn, sét hodc mat dinh hudng.

St triim trong thém cua tinh trang viém nhiém lién quan dén viéc sir dung NSAID da duge mo ta. Do
d6, néu ¢6 ddu hiéu nhidm triung xdy ra hofc trd nén trdm trong hon trong qué trinh str dung ibuprofen,

bénh nhin nén dén gip bac si ngay 14p tiec.

R6i loan da va md duéi da: Trong nhitng trudng hop déc biét, nhiém trung da nang va bién chirmg mo

mém c6 thé xay ra khi nhim thiy d4u.

Céc phan tmg bt loi sau ddy c6 thé lién quan dén ibuprofen va duge hién thi theo quy ude tan sudt
MedDRA va phén loai theo hé co quan. Cac nhom tdn sudt duoc phén loai theo cdc quy ude sau: RAt
ph bién (>1/10), Phé bién (>1/100 dén <1/10), Khdng phd bién (>1/1.000 dén <1/100), Hiém gip
(>1/10.000 dén <1/1.000), RAt hiém gip (<1/10.000) va Khong 1 (khong thé udc tinh tir dit liéu c sén).

He co qua_;; : Tén suit Phin wng bit lyi

Nhiém khuén va nhiém ky sinh |Khong phd bién Viém miii

Mg Hiém giip Viém mang ndo vo khuén

R&i loan mau va hé bach huyét |Hiém gap Giam bach cdu, giam tiéu cau, giam bach

Y - A A v A
cau trung tinh, mat bach cau hat, thicu

mau bat san, thiéu mau tan huyét

R4i loan hé mi&n dich Khéng phd bién (Qua man
Hiém gap Phan g phﬂn_vé
R_m loan tim than Khéng phd bién BT Mit ngu, lo au
Hiém gap Trdm cam, tinh trang 13n 1on
R&i loan hé thin kinh Phé bién Nhirc dau, chong mat
Khéng phd bién Di cam, budn ngd
Hiém gap ~ |[Viem day thén kinh thi giac
Réi IOi_l;l mit Khong phé bién Suy glamthluc A%
Hiémgap Nhiém doc thin kinh thj giac
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Ro6i logn tai va mé dao

Khong phd bién

Giam thinh luc, u tai, chong mat

thét

&b P ;
R6i loan ho hap, nguc va trung

Khong phd bién

Hen suyén, co thit phé quan, khé thes

R61 loan tiéu hoa

Pho bién

Kho tiéu, tiéu chay, buon ndn, nén, dau
bung, diy hoi, tdo bon, dai tién phén den,

ndn ra mau, xuat huyét tiéu hoa

Khong pho bién

Viém da day, loét ta trang, loét da day,

loét miéng, thung duong tiéu hoa

RAt hiém gap

Viém tuy

Khong ro

Viém dai tréﬁg va bénh Crohn

R&i loan gan mat

Khong pho bién

Viém gan, vang da, chitc nang gan bat

thuong
R4t hiém gap Suy gan
R&i loan da va mé duoi da Phé bién Phat ban

Khong pho bién

Mé day, ngira, ban xuat huyét, phtt mach,

phan tmg nhay cam véi anh sang

Rét hiém gap

Phan tmg bt loi & da nghiém trong
(SCAR) (bao gdm Hong ban da dang,
viém da trée vay, hdi chimg Stevens-

Johnson va hoai tir bi€u bi ddc hai)

Khong ro

Phan tng thudc véi tang baci;_lc.:-.‘ﬁu ai toan
va cac triéu chimg toan than (hoi chimg
DRESS), Bénh myn mu toan than cflp
tinh (AGEP)

ROi loan thdn va tiét niéu

Ii(hfmg phd bién

Doe tinh trén than & nhiéu dang khac
nhau nhu viém than éng ké than, hoi

chirng than hu va suy than

Khong r6 Nhiém toan éng than*
Pho bién Mét moi
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R lo.an chung va tai vi 1-rF| ding Hiém gap Phil né

thude

Réiloantim ~ |RA&thiém gap Suy tim, nhdi mau co tim i
Khﬁng I‘ﬁ I:‘l_(jl Chirng KOLlrliS tosed

Ré’i"l_l;all mach m_é_a“ RA( hiém £ap Téng huy T o e

R loan chuygl;.hoé va dinh Khong ro Ha k] man® "

dudtng

* Nhiém toan 6ng than va ha kali méu da dugc bao cdo sau khi thude luu hanh, dién hinh 1a sau khi st
dung kéo dai ibuprofen & lidu cao hon liéu khuyén céo.

Nguy co huyét khdi tim mach (xem phdn Cinh bdo va thin trong khi sit dung)

Théng bao ngay cho béc sy hodc duge st khi gap céc tdc dung khéng mong mudn nhur trén khi st dung
thudc hodc bao cdo cac phan tmg co hai cua thube vé Trung tam Théng tin thudc va Theo dbi phan img
¢6 hai cta thube (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng — Phudng Ctra Nam — Thanh phd
Ha Noi. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pveenter@gmail.com

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Ngo doc
Cac d4u hidu va tridu chimg ngd déc thuomg khéng dugc quan sat thay & lidu dudi 100 mg/kg & tré em

hodic ngudi 16m. Tuy nhién, chim soc hd trg c6 thé can thiét trong mot s6 trudong hop. Tré em da dugce

quan sét thdy biéu hién céc dAu hiéu va triéu chimg ngd ddc sau khi ubng 400 mg/kg hodc cao hon.

Triéu chirng

Hau hét bénh nhan udng mét luong ding ké ibuprofen s& biéu hién céc tridu chimg trong vong 4 dén 6
gio.

Céc triéu chirng qua lidu dugc béo cédo thuomg xuyén nhat bao gdm budn ndn, ndn, dau bung, ngl lim
va ngl gt. Cac tic dong 1én hé thin kinh trung vong (CNS) bao gom nhirc déu, 1 tai, chéng mit, co
giat va mét tinh tdo. Cac triéu chirng nhu rung gidt nhan céu, nhiém acid chuyén héa, ha than nhiét, anh
hudng dén than, xudt huyét tiéu héa, hon mé, ngimg thd, tiéu chay, tre ché hé than kinh trung wong va
hé hé hip ciing hiém khi dugce béo cdo. Trong truong hop ngd doc nghiém trong, nhiém toan chuyén
héa c6 thé xay ra va thoi gian prothrombin/INR c6 thé kéo dai, ¢c6 thé do sy can thiép vao hoat dong clia

céc yéu to dong mau trong tudn hoan, Mét dinh huéng, kich thich, ngét xiu va ngd ddc tim mach, bao
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gbm ha huyét 4p, nhip tim chim va nhip tim nhanh da dugc bao cdo. Trong truong hop quéa lidu d4ng
k&, c6 thé xay ra suy than va tén thuong gan. Qua lidu mét lugng 16n nhin chung ¢6 thé dung nap tbt khi
khong cé thude nao khac dugc sir dung cung.

Str dung kéo dai véi lidu cao hon 1idu khuyén céo 6 thé dan dén ha kali mau ning va nhiém toan bng

than. Céc triéu chimg co thé bao gdm giam mirc d y thirc va suy nhugc toan thén.

X ti

Bénh nhan cin duge diéu trj triéu chimg theo yéu cu. Trong vong mot gi¢r sau khi ubng mot lugng c6
kha ning gdy doc, nén can nhdc dung than hoat tinh. Ngoai ra, & ngudi 16n, nén xem xét rira da day
trong vong mot gio sau khi udng thude qua lidu c6 kha ning de doa tinh mang.

Phai dam bao viée loi tiéu dé ting dao thai.

Chirc ning than va gan cin dugc theo doi chit ché.

Bénh nhéan phai dugc theo doi it nhat bon gidr sau khi udng lwong thude c6 kha ning gdy ddc.

Co giat thuomg xuyén hodc kéo dai nén duge diéu tri bang diazepam tiém tinh mach. Cac bién phép khac
¢6 thé dugce chi dinh tiy theo tinh trang 14m sang cta bénh nhan.

QUY CACH PONG GOI

Hop 1 chai 100ml va dung cu phan liéu (éng tiém c6 dung tich 5 mL, ¢6 vach chia & méi 0,25 ml hoa
thia dong ¢6 dung tich 5 mL, c6 vach chia & cac mire 1,25 ml; 2,5 ml; 3,75 ml; 5 ml).

PIRU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Diéu kién biao quén: Bao quan & nhiét do dudi 30°C

TvnvD

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét. Han diing sau khi mé nép lan ddu: 3 thang ¢ nhigt d¢ dudi
25°C

Tiéu chuéin chit hrong cia thube: Tiéu chuin co s&

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Laboratorios Basi — Induistria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 8, 15 & 16, 3450-232 Mortégua, B6 Pao Nha
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