
N 4|“ ÑJÃU HỘP APIBUFEN 100 
(Hộp 10 vỉ x 10 viên) 

Rộng: 65 mm 

an: 68 mm 

" BỘ Y TẾ 
ỤC QUẢN LÝ DƯỢC Am, 

ĐÃ PHÊ DUYỆT APIBUFEN 100 
Flurbiprofen 100 mg Lần 8âuÁ1./.04.,24049 

—Á 

S0
 

SẼ 
là 

SX 
/ Ba

tch 
t. 

Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim 

Thành phản: Tiêu chuẩn: USE. 
Mỗi viên nên bao phim chưa: 
Flurbiprofen....... 100 mg. Để xa tắm tay trẻ em. 
Tả dược vừa đủ 1 viên Đọc kỹ hướng dần sử dụng 

trước khi đúng. 
Chỉ định, cách đùng, chống chỉ 
định vả các thông tin khác: Xin. 
đọc trong từ hướng dẫn sử dụng 

Bảo quản: 
Để nơi khô ráo, trănh ảnh sáng. 
nhiệt độ không quá 302 
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(Wno-eMP) Hập 3 vỉ x 10 viên nén hao phim 

Thánh phản. Mỗi viên nén bao phím chứa Tiêu chuẩn: USP' 
Để xa tâm tay trẻ em. Fl fen + 

Phong BẠN đủ CC, Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Chỉ định, cách dung, chống chi định và ác thông. 
tin khác: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng 

Bảo quản: Để nơi khô ráo, tránh ảnh sảng, nhiệt độ. 
không quá 30% 
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Trang 2/8 

Nướng dẫn sử đụng thuốc 

** Viên nén bao phim APIBUFEN 

®** Viên nén bao phim APIBUFEN 50 

R* Viên nén bao phim APIBUFEN 100 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

“Đồ xa tẩm tay trẻ em” 

“Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc” 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC, DẠNG BẢO CHẾ 

1. Viên nén bao phim APIBUEFEN 50 
—_ Thành phân dược chât: 

T]UIbÌDFOÍETaciceiSe Lboaccnn gi g3 GẦN H15 TẠRn gá tá Ki ác HÃ E1 6869585615 Hãng S014 51515000114 V1I5LE0111907129/188 50 mg 

- Thành phần tá được: Cellulose vi tỉnh thê 101, tỉnh bột tiền hồ hóa, natri croscarmellose, povidon K 30, silic 
dioxyd dạng keo khan, magnesi stearaf, hydroxypropyl rnethy] cellulose ócPs, polyefhylen glycol 400, bột talc, 
tilan:diozvrl, ;oxvdls5bđO,roxoyd Số VẤN toussasonchg4g11ndgtnH411110324040114E08504414g5300105114815A1g0144838 300-006 dan ty .... Vừa đủ Í viên. 

+ Dạng bào chế: Viên nén tròn bao phim. Màu vàng nâu, hai mặt trơn. 

2. Viên nén bao phim APIBUFEN 100 

Thành phần dược chất: 

Flurbiprofen.............................- mm... ôÒÔỎ 100 mg 

Thành phần tá dược: Cellulose vi tĩnh thẻ 101, tỉnh bột tiền hồ hóa, natri croscanmellose, povidon K 30, silic 
dioxyd dạng keo khan, magnesi stcarat, hydroxypropyl methy] cellulose ócPs, polycthylen glycol 400, bột talc, 

tan đioxyd, oxyd sắt đỏ, oxyd sắt - ...................... vừa đủ I viên. 
% Dạng bào chế: Viên nén dài bao phim. Màu vàng nâu, một mặt trơn, một vạch có vạch ngang. 

CHÍ ĐỊNH 

APIBUFEN chứa hoạt chất là flurbiprofEn, là một thuốc chống viêm không steroid (NSAID), được chỉ 

định: 

- Điều trị viêm khớp dạng thấp, viêm xương khớp, viêm cột sống dính khớp, rỗi loạn cơ xương và 
chân thương như viêm quanh khớp, viêm quanh khớp vai thê đông cứng, viêm bao hoạt dịch, viêm 

gần, viêm bao gân, đau lưng, bong gân, căng cơ. 

-_ Giảm đau các cơn đau vừa và nhẹ như đau răng, đau sau phẫu thuật, đau bụng kinh và đau nửa đầu. 

CÁCH DÙNG, LIỀU ĐDÙNG 

-_ Cách dùng: 

Uống viên thuốc với nhiều nước, trong hoặc sau bữa ăn. 

Sử dụng thuốc với liều thấp nhất có hiệu quả và (rong thời gian ngắn nhất sẽ làm giảm nguy cơ xảy 

ra các tác dụng không mong muốn của thuốc. 

Liều dùng: 

Liều dùng theo chỉ dẫn của bác sĩ 

se Người lớn: 

Liêu dùng thông thường cho người lớn mắc bệnh viềm xương khóp, viêm khóp dụng thân: v 
ì 
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Trang 3/8 

Nếu quên uống một liều thuốc, người bệnh uống ngay khi nhớ. Tuy nhiên, nếu gần thời gian uống 

liêu tiếp theo thï bỏ qua liêu đã quên. Không uông gấp đôi liều để bù liêu đã quên. 

Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

CÁNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

Uống 150 — 200 mg/ ngày, chia 2, 3 hoặc 4 lần. Liều tối đa mỗi lần là 100 mg. 

Ở những bệnh nhân có triệu chứng nặng, bệnh mới khởi phát hoặc trong các đợt cấp, tổng liều hằng 

ngày có thê tới 300 mg/ ngày (liêu tôi đa không được quá 300 mg/ ngày). 

Liều dùng thông thường cho người lớn bị đau bụng kinh: 

Uống 100 mg ngay khi bắt đầu triệu chứng, tiếp tục dùng liều 50 - 100 mg mỗi 4 - 6 giờ khi cần 
thiết đề giảm đau. Liêu tôi đa hàng ngày không được vượt quá 300 mg. 

Trẻ em:. 

APIBUFEN không được khuyến cáo cho trẻ em dưới 12 tuổi do các vấn để liên quan đến độ an 

toàn và hiệu quả của thuốc. 

Người cao tuôi: 

Sử dụng APIBUEEN ở người cao tuổi làm tăng nguy CƠ xảy ra các tác dụng phụ nghiêm trọng. 
Mặc dù flurbiprofen thường dung nạp tốt ở người cao tuổi, một số bệnh nhân, đặc biệt ở những 

bệnh nhân suy giảm chức năng thận có thê thải trừ NSAID chậm hơn bình thường. Trong những 
trường hợp này, flurbiprofen nên được dùng thận trọng và điều chỉnh liều theo từng bệnh nhân. 

Nếu cần thiết sử dụng thuốc, nên dùng liều thấp nhất có hiệu quả và trong thời gian ngắn nhất có 
thê. Bệnh nhân nên được theo dõi xuất huyết tiêu hóa thường xuyên. 

Người bệnh bị dị ứng với flurbiprofen hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Người bệnh từng bị hen suyễn, mày đay, hoặc dị ứng khi dùng aspirin hoặc các NSAID khác. 

Người bệnh có tiền sử chảy máu hoặc thủng dạ dày ruột liên quan đến dùng NSAID. Không nên 
dùng cho các. bệnh nhân có tiên sử viêm loét ruột kêt mạn tính, bệnh Crohn, loét dạ dày tá tràng tái 

phát hoặc xuât huyệt đường tiêu hóa. 

Người bệnh bị suy tim nặng, suy gan, suy thận. 

Phụ nữ đang mang thai 3 tháng cuỗi của thai kỳ. 

Các tác dụng không mong muốn của thuốc có, thể được giảm thiểu bằng cách sử dụng thuốc với 
liều thấp nhất có hiệu quả và trong thời gian ngắn nhất để kiểm soát triệu chứng. 

Bệnh nhân bị các bệnh di truyền hiểm gặp như không dung nạp galactose, không dung nạp 

fructose, thiêu hụt lactose Lapp, thiêu sucrase — isomaltase hoặc kém hâp thu glucose — galactose 

không nên dùng thuộc này. 

Tránh sử dụng đồng thời APIBUFEN với các NSAID khác, bao gồm các chất ức chế chọn . 
cyclooxygenase-2 do làm tăng nguy cơ xảy ra tác dụng phụ. 

Người cao tuổi 

Tần suất xảy ra các tác dụng phụ tăng lên ở ñEười cao tuổi sử dụng NSAIDs, đặc biệt là xuất huyết ` 

và thủng đường tiêu hóa, có thể dẫn đến tử vong. 

Xuất huyết, loét và thủng dạ dây ruột 

Xuất huyết, loét hoặc thủng dạ dày ruột đã được báo cáo xảy ra ở những bệnh nhân điều trị với 
NSAIDs. Những tác dụng phụ này có thê dân đến tử vong và có thê xảy ra có hoặc không có triệu 

chứng cảnh báo hoặc tiên sử các bệnh đạ dày, ruột. 
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Trang 4/8 

Nguy cơ xuất huyết, loét hoặc thủng dạ dày ruột tăng lên khi tăng. liêu dùng NSAIDs, ở những 

bệnh nhân có tiền sử loét, xuất “huyết hoặc thủng và ở người cao tuổi. Những bệnh nhân nảy nên 

được khuyến cáo điều trị với liều thấp nhất và xem xét sử dụng phối hợp với. các thuốc bảo vệ dạ 

dày (misoprostol, thuốc ức chế bơm proton). 

Thận trọng khi dùng đồng thời các thuốc làm tăng nguy cơ chảy máu hoặc loét dạ dày ruột như các 

thuốc corticosteroid đường, uống, thuốc chống đông máu (warfarin), thuốc ức chế tái hấp thu 

serotonin chọn lọc hoặc thuốc chông kết tập tiểu cầu (aspirin). 

Khi xảy ra xuất huyết hoặc loét đường tiêu hóa, nên ngừng điều trị bằng APIBUFEN. 

Nguy cơ huyết khối tìm mạch 

Các thuốc chống viêm không steroid (NSATDs), không phải aspirin, dùng đường toàn thân, có thê 

làm tăng nguy cơ xuất hiện biến cỗ huyết khối tim mạch, bao gồm cả nhồi máu cơ tim và đột quy, 

có thê dẫn đến tử vong. Nguy cơ nảy có thể xuất hiện sớm trong vài tuần đầu dùng thuốc và có thể 

tăng lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối tim mạch được ghi nhận chủ yếu ở liều cao. 

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

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

tim mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các triệu chứng này. 

Để giảm thiêu nguy cơ xuất hiện biến cố bất lợi, cần sử dụng APIBUFEN ở liêu hàng ngày thấp 

nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thể. 

Rối loạn hô hấp 

Thận trọng khi dùng APIBUFEN cho những bệnh nhân bệnh hoặc có tiền sử bệnh hen phế quản vì 

các thuốc NSAID có thê làm nặng thêm co thắt phê quản. 

Suy tim, suy thận và suy gan 

Sử dụng thuốc NSAIDs có thể dẫn đến sự giảm tổng hợp prosiaglandin phụ thuộc liêu và gây suy 

thận. Những bệnh nhân có nguy cơ cao là người bị suy giảm chức năng thận, suy tim, rối loạn chức 

năng gan, bệnh nhân đang dùng thuốc lợi tiểu và người cao tuôi. Nên theo dõi chức năng thận ở 

những bệnh nhân này. 

APIBUFEN nên dùng thận trọng ở những bệnh nhân có tiền sử suy tim hoặc tăng huyết áp vì hiện 

tượng phù nê đã được báo cáo khi sử dụng flurbiprofen. 

Ảnh hưởng trên tìm mạch và mạch máu não 

Theo dõi và tư vẫn thích hợp cho những bệnh nhân có tiền sử tăng huyết áp hoặc suy tim xung 

huyết nhẹ đến trung bình, vì ứ dịch và phù nề đã được báo cáo liên quan đến điều trị với 

flurbiprofen và các NSAID khác. 

Sử dụng một số NSAIDs, trong đó có flurbiprofen (đặc biệt ở liều cao và điều trị dài hạn) có thê 

làm tăng nguy cơ gây huyết khôi động mạch, nhồi máu cơ tim hoặc đột quy. 

Bệnh nhân bị tăng huyết áp không kiểm soát, suy tim xung huyết, bệnh thiếu máu cục bộ, bệnh 

động mạch ngoại biên, bệnh mạch máu não nên được cân nhe khi điều trị với flurbiprofen. 

Cân nhắc trước khi điều trị dài hạn cho các bệnh nhân có yếu tố nguy cơ của bệnh tim mạch (tăng 

huyệt áp, tăng lipid máu, đái tháo đường, hút thuốc lá). 

Ảnh hưởng trên thận 

Nên thận trọng khi bắt đầu điều trị bằng APIBUFEN ở những bệnh nhân bị mất nhiều nước. 

$LE và bệnh mô liên kết hỗn hợp 

Những bệnh nhân bị lupus ban đỏ hệ thống và rối loạn mô liên kết hỗn hợp có thể tăng nguy cơ bị 

viêm màng não vô khuân. 
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Ảnh hưởng trên da 

Các phản ứng đa nghiêm trọng, một số trong đó có thê gây tử vong, bao gồm viêm da tróc vảy, hội 

chứng Stevens — Johnson và hoại tử thượng bì nhiễm độc đã được báo cáo liên quan đên sử dụng 

NSAIDs trong một số trường hợp rất hiếm. Bệnh nhân thường bị các phản ứng này trong giai đoạn 

đầu của điều trị, phần lớn đều xảy ra trong tháng đầu tiên. Nên ngừng sử dụng APIBUFEN khi có 

biểu hiện ban đầu của phát ban đa, tồn thương niêm mạc hoặc dấu hiệu của quá mãn. 

Ảnh hưởng trên huyết học 

Flurbiprofen có thể ức chế kết tập tiểu cầu và kéo dài thời gian chảy máu. Nên dùng thận trọng ở 

những bệnh nhân có nguy cơ chảy máu, rồi loạn đông máu. 

Khả năng sinh sản ở phụ nữ bị suy giảm 

Sử dụng flurbiprofen có thể làm giảm khả năng sinh sản ở phụ nữ, do đó không khuyến cáo sử 

dụng APIBUFEN cho phụ nữ đang có ý định mang thai. Xem xét thận trọng khi dùng cho phụ nữ 

khó thụ thai hoặc đang điều trị vô sinh. 

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

Phụ nữ mang thai: 

Chất ức chế tổng hợp prostaglandin có thể gây ảnh hưởng bắt lợi đến thai kỳ và sự phát triển của 

phôi/ bào thai. Các nghiên cứu dịch tễ học cho thấy nguy cơ sây thai, đị dạng tim, chứng nứt bụng 

khi dùng chất ức chế tổng hợp prostaglandin tăng lên ở giai đoạn đầu của thai kỳ. Nguy cơ này 

được cho là tăng theo liều và thời gian điều trị. Ở động vật, các dị dạng bảo thai, bao gồm dị dạng 

tìm mạch đã được ghi nhận khi cho sử dụng chất ức chế tổng hợp prostaglandin trong giai đoạn 

hình thành các cơ quan của bào thai. 

Trong 6 tháng đầu của thai kỳ, không nên dùng flurbiprofen nếu không cần thiết. Nếu muốn sử 

dụng flurbiprofen cho phụ nữ đang có ý định mang thai, hoặc trong 6 tháng đầu của thai ky, nên 

dùng với liêu thấp nhật và thời gian ngăn nhât có thê. 

Trong 3 tháng cuỗi thai kỳ, tất cả các chất ức chế tông hợp prostaglandin có thể tác động có hại lên 

bào thai: gây độc tính lên tim phổi; rồi loạn chức năng thận, có thể tiến triển đến suy thận. Ở cuỗi 

thời kỳ mang thai, thuốc có thê tác động lên mẹ và trẻ sơ sinh gây kéo dài thời gian chảy máu, ức 

chế sự co bóp tử cung dẫn đến chuyển dạ muộn hoặc kéo dài. Do đó, APIBUFEN chống chỉ định 

dùng trong 3 tháng cuối của thai kỳ. 

Phụ nữ cho con bú: APIBUFEN có thể bài tiết vào sữa mẹ một lượng nhỏ. Do đó nên tránh dùng 
thuốc khi cho con bú nêu không cân thiệt. 

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

Các tác dụng không mong muốn: chóng mặt, buôn ngủ, mệt mỏi, rỗi loạn thị giác có thể xảy ra. Nếu bị 

ảnh hưởng, bệnh nhân không nên lái xe hoặc vận hành máy TỐC. 

TƯƠNG TÁC CỦA THUỐC VỚI CÁC THUỐC KHÁC 

Thận trọng khi dùng APIBUFEN ở những bệnh nhân đang điều trị với bất kỳ loại thuốc nào sau đây : 

Thuốc lợi tiểu, thuốc ức chế ACE và thuốc kháng thụ thể angiotensin H 

Các thuốc NSAID làm giảm tác dụng của thuốc lợi tiêu và các thuốc chống tăng huyết áp khác. lộ 

một số bệnh nhân có chức năng thận bị suy giảm, dùng đồng thời thuốc ức chế ACE hoặc chất đôi 

kháng angiotensn H và các thuốc ức chế cyclo-oxygenase có thể làm nặng thêm tình trạng suy 

thận. Do đó, nên thận trọng khi dùng đồng thời các thuốc này, đặc biệt là ở người cao tuổi. Bệnh 

nhân nên được bổ sung nước đầy đủ và theo dõi chức năng thận khi bắt đầu điều trị và định kỳ. 

Các giycosid tìm: NSAIDs làm nặng thêm suy tim, giảm GFR (mức lọc máu cầu thận), và tăng 

nông độ glycosid trong huyết tương. 

Thuốc chẳng đông: NSAIDs có thể làm tăng tác dụng của thuốc chồng đông, như warfarin. 
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Aspirin: Tương tự các thuốc NSAID khác, không khuyến cáo sử dụng đồng thời fiurbiprofen và 

aspirin do làm tăng nguy cơ các tác dụng phụ. 

Thuốc chống kết tập iiểu cẩu: Tăng nguy cơ chảy máu dạ dây ruột khi dùng đồng thời với các 

thuôc NSAID. 

__ Thuốc ức chế tải hấp thu serotonin chọn lọc: Khi dùng đồng thời với NSAIDs làm tăng nguy cơ 

chảy máu đạ dày ruột 

Muối lithi: Các NSAID làm giảm thải trừ lithi. 

Methorrexaí: Thận trọng khi dùng đồng thời flurbiprofen và methotrexat vì NSAIDs có thể làm 

tăng nông độ methotrexat. 

Cielosporin: Tăng nguy cơ gây độc thận. 

Coritcosteroid: Tăng nguy cơ chảy máu, loét dạ dày ruột khi dùng đồng thời với các NSAID. 

Thuốc giảm ẵau khác và thuốc ức chế chọn lọc cyclooxygehase-2: Tránh dùng đồng thời hai hoặc 

nhiều thuốc NSAID, kể cả chất ức chế COX-2, vì có thê tăng nguy cơ các tác dụng phụ. 

Kháng sinh quinolon: Nghiên cứu trên động vật cho thấy NSAIDs có thể làm tăng nguy cơ co giật 

liên quan đến kháng sinh quinolon. Bệnh nhân dùng đồng thời NSAIDs và quinolon có nguy cơ 

xảy ra co giật. 

-_ Miƒepriston: Các NSATD không nên dùng trong 8-12 ngày sau khi điều trị với mifepriston vì có thê 

làm giảm tác dụng của mifeprIston. 

Tacrolimus: Có thê tăng nguy cơ độc thận khi dùng đồng thời NSAIDs với tacrolimus. 

-__ Zidovudin: Tăng nguy cơ độc trên máu khi dùng NSAIDs với zidovudin. 

TÁC ĐỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 

Ngừng dùng thuốc và liên hệ với bác sĩ, được sĩ hoặc đến bệnh viện ngay lập tức nếu người dùng 

thuốc bị các triệu chứng sau: 

Nhức đầu, sốt cao, cứng cổ, hoặc sợ ánh sáng. 

Phân có màu đen, có máu, hoặc hắc ín, ho ra máu hoặc nôn mửa giống như bã cà phê. 

Đau dạ dày bắt thường, khó tiêu, nóng rát, buồn nôn. 

Sưng mặt, môi, lưỡi, khó thở, thở khò khè, phát ban da. 

Tăng các vết thâm tím hoặc chảy máu, sốt, đau họng, loét miệng, mệt mỏi. 

Các phản ứng da nghiêm trọng gồm phông rộp da, miệng, mắt và bộ phận sinh dục. 

Vàng mắt hoặc da, có các triệu chứng giống cúm, mệt mỏi, chán ăn, đau bụng. 

Mậệt mỏi, sưng hoặc phù mặt, bụng, đùi hoặc mắt cá chân, tiêu ít hoặc khó tiểu, đau lưng. 

Nhức đầu, rồi loạn thị giác (do tăng huyết áp) hoặc thính giác. 

Các tác dụng không mong muỗn khác: 

-_ Trên dạ dày — ruột: 

Thường gặp nhất, xảy ra loét, thủng hoặc chảy máu đạ dày ruột, có thê dẫn đến tử vong, đặc biệt ở 

người cao tuổi. 

Buôn nôn, nôn, tiêu chảy, khó tiêu, đây hơi, táo bón, đau bụng, phần đen, nôn ra máu, viêm miệng 

loét, viêm kết tràng nặng. 

Viêm đạ đảy, viêm tụy. 

Hệ miễn dịch: 

Phản ứng dị ứng giả và sôc phản vệ. 
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Phản ứng đường hô hấp gồm hen suyễn, co thắt phế quản, khó thở. 

Rối loạn da gồm phát ban, ngứa, nổi mề đay, ban xuất huyết, phù mạch, viêm đa tróc vảy và CÓ 

bọng nước. 

Tim và mạch máu: 

Phù, tăng huyết áp, suy tim. 

Tăng nguy cơ các hiện tượng huyết khối động mạch (nhồi máu cơ tim hoặc đột quy). 

_ Hô hấp, lông ngực và trung thất: Hen, co thắt phế quản, khó thở. 

¬ Hệ thẳng máu và bạch huyết: Giảm tiêu cầu, giảm bạch cầu, mất bạch cầu hạt, thiếu máu bất sản, 

thiểu máu tan huyêt. 

-_ Rối loạn tâm thân: Trầm cảm, nhằm lẫn, ảo giác. 

-_ Hệ thân kinh: Tai biến mạch máu não, viêm dây thần kinh thị giác, nhức đầu, dị cảm, chóng mặt, 

buôn ngủ. 

-_ Viêm màng não vô khuẩn (đặc biệt ở những bệnh nhân có rồi loạn tự miễn lupus ban đỏ hệ thông 

và bệnh mô liên kết hỗn hợp): Các triệu chứng gôm cứng cổ, nhức đầu, buôn nôn, nôn, sôt, mật 

phương hướng. 

-_ Mất: Rỗi loạn thị giác. 

-_ Tai: Ù tai, chóng mặt. 

-_ Gan mật: Rội loạn chức năng gan, viêm gan, vàng da, 

- Dø và mô dưới da: Rồi loạn da gồm phát ban, ngứa, nỗi mày đay, ban xuất huyết, viêm da có bọng 

nước (hội chứng Stevens - Johnson, hoại tử thượng bì nhiễm độc, hông ban đa dạng), phản ứng 

nhạy cảm với ánh sáng. 

-_ Thận vẻ tiết niệu: Viêm thận kẽ, hội chứng thận hư, suy thận. 

-_ Rối loạn chung: Khó chịu, mệt mỏi. - 

- Nguy cơ huyết khối tim mạch (xem thêm phần Cảnh báo và thận rong) 

Hướng dẫn xử trí ADR: Các ADR nhẹ có thể tự khỏi. Cần theo đõi các tác dụng không mong muốn 

và điều trị triệu chứng. Phải ngừng thuốc và báo cho bác sĩ hoặc đến bệnh viện ngay lập tức khi có 

biểu hiện tác dụng không mong muôn nặng. 

Báo cáo các phản ứng có hại: Hãy báo cho bác Sĩ, dược sĩ nếu người dùng thuốc nhận thầy bắt kỳ tác 

dụng phụ nào, kể cả các tác dụng chưa được liệt kê, hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về 

Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (báo cáo ADR online tại địa chỉ 

http://baocaoadr.vn). 

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Triệu chứng 

Trường hợp quá liều có thê xảy ra nhức đầu, buồn nôn, nôn mửa, đau thượng vị, chảy máu dạ dày 

ruột, hiểm khi bị tiêu chảy, mât phương hướng, kích thích, hôn mê, buôn ngủ, chóng mặt, ù tai, 

ngật và thỉnh thoảng co giật. Trong trường hợp ngộ độc nặng, suy thận cấp và tôn thương gan có 

thê xảy ra. 

Xử trí 

Bệnh nhân cần được điều trị triệu chứng theo yêu cầu. Có thể rửa dạ dày hoặc sử dụng than hoạt 

(60 - 100 gờ người lớn, 1 — 2 g/ kg ở trẻ em) trong vòng 1 giờ sau khi quá liêu. 

Cần đảm bảo lượng nước tiêu thải ra. 

Theo dõi chặt chẽ chức năng thận và gan. 

Bệnh nhân nên được theo dõi trong ít nhất 4 giờ sau khi ngộ độc. \ 

Co giật thường xuyên hoặc kéo dài nên được điều trị bằng đỉazepam tiêm tĩnh mạch. 
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ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Tỉ huốc chồng viêm không sieroid. 

Mã ATC: M014E02 

Flurbiprofen là thuốc chống viêm không steroid, là dẫn xuất của acid aryl carboxylic thuộc nhóm 

propionic, có tác dụng kháng viêm, giảm đau và hạ sôt. Cơ chế tác dụng của thuôc là ức chê men tông 

hợp prostaglandin. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu: Flurbiprofen hập thu tốt qua đường tiêu hoá. Nồng độ tối đa trong huyết tương đạt được sau 

khi uống 90 phút. Dược động học của flurbiprofen tuyên tính ở liều điều trị. 

Phân b: Thuốc liên kết nhiều với protein huyết tương (khoảng 994). 

Flurbiprofen khuyến tán vào dịch khớp. Nông độ ồn định của thuốc trong dịch khớp đạt được 6 giờ 

sau khi uống và kéo đài hơn 6 giờ. Nông độ tôi đa đạt được bằng khoảng 1⁄4 nông độ tôi đa trong huyệt 

tương. 

Chuyển hóa: Flurbiprofen được chuyển hóa mạnh bởi glucuronidation. Flurbiprofen không phải là 

chât cảm ứng enzym. Sự chuyên hóa thuốc không phụ thuộc vào độ tuổi, nghiên cứu cho thây sự 

chuyên hóa thuốc ở người già không khác so vơi người trẻ tuôi. 

Thải trừ: Thuốc thải trừ qua nước tiểu (100%), chủ yếu ở dạng chất chuyển hóa glucuronid (75-804) 

thời gian bán thải khoảng 3,5 - 4 giờ. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 3 vi nhôm — PVC, vỉ 10 viên nén bao phim. 

Hộp 10 vi nhôm — PVC, vỉ 10 viên nén bao phim. 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUẢN CHẤT LƯỢNG CỦA THUỐC 

Điều kiện báo quần: Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. Để thuốc ra khỏi tâm 

nhìn và tâm tay của trẻ em. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: USP. 

CƠ SỞ SẢN XUẤT 

Công ty Cổ phần Dược APIMED 

- Địa chỉ trụ sở: 263/9 Lý Thường Kiệt, Phường 15, Quận 11, thành phế Hồ Chí Minh. 

-_ Địa chỉ nhà máy: Đường NI, cụm công nghiệp Phú Thạnh - Vĩnh Thanh, xã Vĩnh Thanh, huyện 

Nhơn Trạch, tỉnh Đông Nai. 
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