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2. Mẫu nhãn hộp 
ˆ 
Bo
x 

20
 
Bl
ls
te
rs
 

x 
4 
Ef
fe
rv
es
ce
nt
 
Ta

bl
et

s 

80
 
E
F
F
E
R
V
E
S
C
E
N
T
 
T
A
B
L
E
T
S
 

3Sn 30438 A11n43M4V2 1314V31 3H1 Gvau 
LOOG 111SNDO2. 

3SV3d “NOLLVINHO+äNI 3N ĐNIG35N 4l 
"8NI9IG3N G3MIdX3 3Sñ LON O0 

N3HGTIH9 30 HOV3H 4O LRO đ333 
TON '93H 

'820in)2ppuBWj :NOLLVOI4I23dS 

Ma
nu

fa
ct

ur
er

'ø
s 

ac
hl
ev
es
 

œ
@
G
M
P
 
-
W
H
O
 

IS
O 

90
01
: 

20
08

 

ø@
IS
O 

14
00
1:
 
20

04
 

Lo
t 

51
, 

St
re
et
 

2,
 
Ta

n 
Ta
o 

In
du
st
ri
al
 
Pa
rk
 

, 

Ta
n 

Ta
o 

A 
Wa

rd
, 

Bi
nh
 
Ta
n 

Di
st
, 
H
C
M
 

Ci
ty
, 

Vi
et
na
m,
 

®# 

S.
P.

M 
C
O
R
P
O
R
A
T
I
O
N
 

'
w
w
w
,
g
p
m
.
c
o
m
.
v
n
 

Đ 
E 
° 
° 
q 

S
 
E
P
Ế
É
Á
 

te
:(

08
) 

37
50
74
99
 

- F
ax:

 (
08)

 2
67

71
01

0 
lẠ

 

Ib
up
ro
fe
n 

. 

"\UÔI| 04 90401d '2o0© Bu|pee2xe. 
1OU 8npipduuot 0 '896|d Áip 0 UỊ 8/01S :IĐVHOLS 

ˆ\lÿE9| Bự) H81 8S90c] 
NOLLVNHO-NI Q3H.LO NV SNOLLVOIONIVLLLNOOỐ 

IVHLSINIWGV - 39YSOG - SNOLLVOIƠNI 
'@|Q8) 1u62S0AI9jj6 8uO S-b Su6|diox3. 

Bui 002 
:§Ø1U09 19)Q9) \U69§9A19)J9 29 :NOILISOdIWOO. 

BỘ Y TẾ 
LỤC QUẢN LÝ DƯỢC 

ĐÃ PHÊ DUYỆT 

ìn đâu:Ôø.....0Ắ.....1⁄4.. 

V 

Œ®
 

to
i 

Lụ
 

ÉN
 

SỦ
I 

BỌ
T 

*“
 
ue

aJ
o1

dn
dq

I 

Hộ
p 

20
 

vỉ
 

x 
4 

vi
ên
 
né
n 

sủ
i 

bọ
t 

80
 
VI
ÊN
 

N 

D2
1 

Bư
u 

00
Z 

H2
71
 

ĐNNG IHX 2OfHL ĐNAG f1S ĐNỌRH Ax SÒG 
IS 28 ND À IỚH NIX 

*NI) ĐNQHL NHÀ NÿO nBN 
ĐNÀ0 fS NỲH ÿñĐ 20ñHL ĐNNG ĐNQHX 

W3 3M) AV1 Ny1 VX 3G 

taS S991 :NÿRH9 nại. 

Nh
à 

sả
n 

xu
ất
 
đạ

t 
ti

êu
 
ch
uẩ
n 

@
G
M
P
 

- 
W
H
O
 

9® 
IS
O 

90
01

, 
20

08
 

@I
SO

 
14
00
1:
 

20
04

 
P,

 
Tâ
n 

Tạ
o 

A,
 
Q.

 
Bì
nh
 
Tâ

n 
, 
Tp

. 
HC

M.
 

Vi
ệt

 
Na
m.
 

CÔ
NG

 
TY

 
CỔ
 
PH
ẦN
 
SP

.M
 

Lô
 

51
, 

Đư
ờn
g 

số
 

2, 
K
C
N
 

Tâ
n 

Tạ
o,
 

S
 

EP
 
Â
N
 

©1
:(

09
)3

75
07

49
6 

- F
ax:

 (
0)

 3
87
71
01
0 

'w
ww

,8
pm

,c
om

.v
n 

'BueS que quạn 
"Oa0E ệb Buouw ©p \ệiqu 'oÿ2 9i IDN :NVD Oyg 

'Bunp ns uẹp Buon 0\ U61) u06 
HN NIL ĐNQHL 2ÿ A HNÌG |H2 
0 H9y9 - ĐNNg ñ311— HNÌG |H2 
"IÔQ II)S UpU U0ỊA L Đ BẠA :9ÔNĐ ÿL 

tOyi 

ĐNOH2 - ĐNI 

uI Q02 
T8nu9 164 IS uọu uI^ IQN :NYHd HNVHL 

cà, CỂ?) 
Bỉca 
thaproten,... 200 mg. Bicarfen 

Tp. HCM, ngày Z2. tháng 0É năm.2⁄? 

DS. NGUYỄN THẾ KỶ

https://trungtamthuoc.com/



~ 
ˆ ~ 

_ MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ 

1. Mẫu nhãn vỉ 
Ghi chú: Số lô SX, Hạn dùng được in phun trên vỉ. 
2. Mẫu nhãn hộp 
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"¬ MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ 

1. Mẫu nhãn vỉ 
Ghi chú: Số lô SX, Hạn dùng được in phun trên vi. 
2. Mẫu nhãn hộp 
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._ › MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ 

1. Mẫu nhãn tuýp 
Ghi chú: Số lô SX, Hạn dùng được in phun dưới đáy tuýp. 
2. Mẫu nhãn hộp 

Tp. HCM, ngày jấ. tháng /Š năm 42/7 
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THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén sủi bọt chứa: TIÊU CHUẨN: TCCS SĐK: 

Tả TƯ vì đủ † viên nền sủi bọt. 29ng HỆ TÂN TUnNỂNH 
CHỈ ĐỊNH; CHỐNG CHỈ ĐỊNH; LIỂU DÙNG - CÁCH KHÔNG DÙNG THUỐC QUÁ HẠN SỬ DỤNG 
DÙNG; TÁC DỤNG PHỤ VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: NẾU CẨN THÊM THÔNG TỊN, 

XIN HỎI Ý KIẾN BÁC SĨ " đọc họng dẫn sử dụng _ ` 
BẢO QUẢN: ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 309C, tránh ánh sáng. 

CÔNG TY CỔ PHẦN SPM Nhà sẵn xuất đại tiêu chuẩn 
Www.epm,cofn vn sGMP - WHO [ Mã vạch | 
Lô 51, Đường số 2, KCN Tân Tạo, \ Mã vạch 
P. Tân Tạo A, Q. Bình Tân , Tp. HCM, Việt Nam, sI50:9001: 2000 
ĐT: (08) 37507496 - Fax: (08) 38771010. sISO 14001: 2004 Số lô SX/NSX/HD: Xem dưới đáy tuýp 

DS. NGUYỄN THẾ KỶ 

Ibuprofen ... 200 mg 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén sủi bọt chứa: ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM 
mm „. 200 KHÔNG DÙNG THUỐC QUÁ HẠN SỬ DỤNG 

la lủ † 
c, v ” 

CHỈ ĐỊNH; CHỔNG CHÍ ĐỊNH; LIỀU DÙNG - CÁCH DÙNG; M0 16ne ly 
TÁC DỤNG PHỤ VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: h Hưãn: h 

Xin đọc hướng dẫn sử dụng ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

N: 0 QU, 
Nơi khô ráo, nhiệt HH không quá 309C, tránh ánh sáng. CÔNG TY CỔ PHẦN sPM 

TIÊU CHUẨN: TCC: h , dâng g8, ro hành Ủể 

SĐK: sP"m su H8 XS “5O t4001 2004 
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TM SƠ Y lbuprofen ... 200 mg 

COMPOSITION: Each effervescent tablet contains: 
lbuprofen . ... 200 mg KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

Excipients q. DO NOT USE EXPIRED MEDICINE. 

INDICATION; DOSAGE & ADMINISTRATION; CONTRAINDI- IF NEEDING MORE INFORMATION, 

CATIONS, PRECAUTIONS, ADVERSE REACTIONS, OTHER PLEASE CONSULT DOCTOR 

INFORMATION: Please read package ìnsert for details. READ THE LEAFLET CAREFULLY BEFORE USE 

STORAGE: 
Store in a dry place, at temperature not exceeding 309C, §.P.M CORPORATION. MaAutACturef8 aeleves 

protect from light. `: BE TƯỜNG +0ME -WHO 
` on ø ISO 8001 2000 

SPECIFICATIONS: Manufacturer's s="A ng Thy Ta nhà, giam," ỀD quang gọos 

REG. NO.: 
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._-_ MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ 

1. Mẫu nhãn tuýp 
Ghi chú: Số lô SX, Hạn dùng được in phun dưới đáy tuýp. 
2. Mẫu nhãn hộp 
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XIN HỎI Ý KIẾN BÁC SĨ " đọc hướng dẫn sử dụng - l : 
ẲN: ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 

Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 300C, tránh ánh sáng. 
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'www.Spm.com.vn e@GMP - WHO Mã vạch 
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SE £W\ 5::02)5750456 -rax: (02) 3577:0t0 elSO 14001: 2004 Sð lộ SX/NSX/HD: Xem dưới đáy tuýp 
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THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén sủi bọt chứa: 
Ibuprofen 2 
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__ Bicarfen: 
` + ` Ibuprofen ... 200 mg căM) ‹ 

COMPOSITION: Each effervescant tablet contains: 
Ibuprofen.... „. 200 mg 

INFORMATION: Please read package insert tor details. 

STORAGE: 
Store in a dry place, at temperature not exceeding 309C, 
protect from light. 
SPECIFICATIONS: Manufacturer's h 
REG. NO.: 

$-P.AA CORPORATION 

Tan Tạo A Word, 

_ Bicarfen. 
` j\ ` Ibuprofen ... 200 mg 

'P. Tân Tạo A, Q, Binh Tân , Tp, HCM, Việt Nam. 
S FPAA or) 37507606 -£ec (0ý) vẽ27t0t0 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

Excipients q. s 1 'Sflervescent thablet DO NOT USE EXPIRED MEDIC!NE. 

INDICATION; DOSAGE & ADMINISTRATION; CONTRAINDI- IF NEEDING MORE INFORMATION, 

CATIONS, PRECAUTIONS, ADVERSE REACTIONS, OTHER PLEASE CONSULT DOCTOR 
READ THE LEAFLET CAREFULLY BEFORE USE 

Wwwvw-spm.com› 
Lợt %1, Sưeøt 2, Tan Tan nang Ba, 

Bình Tạn Dạat, HCM Cây, Viatnam. 
S EM tái (G)32507466 - ra: (08) 36771010 

DS. NGUYỄN THẾ KỶ 

ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM 
KHÔNG DÙNG THUỐC QUÁ HẠN SỬ DỤNG 

NẾU CẦN THÊM THÔNG TIN, 
XIN HỎI Ý KIẾN BÁC SĨ 

ân đọc hưng dẫn sử dụng ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

Nơi #m ráo, nhiệt nộ không quá 309C, tránh ánh sáng. CÔNG YY CỔ PHẨN SPM 

TIĐU CHUẨN: TCCS \ S81 kenane T ndi .Ằ< 
elSO 1400£ 2004 
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Công Ty Cổ Phản S.P.M Hướng dẫn sử dụng thuốc BICARFEN 200 Trang 1/6 

BICARFEN 200 

4. TÊN THUỐC 

BICARFEN 200. 

2. THÀNH PHÀN CÁU TẠO: 

Mỗi viên nén sủi bọt chứa: 

Hoạt chất: lbuprofen 200 mg 

Tá dược vừa đủ cho 1 viên nén sủi bọt (Acid citric, Natri bicarbonat, Natri carbonat, Natri 

citrat, Acesulfam K, Tween 80, Simethicon, Hypromellose (HPMC), PEG 6000, Mùi chanh 

A27). 

3. DẠNG BÀO CHẾ 

Viên nén sủi bọt dùng đường uống. 

Viên nén sủi bọt tròn, màu trắng, hai mặt trơn, cạnh và thành viên lành lặn. 

4. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC HỌC 

DƯỢC LỰC HỌC: 

Mã ATC: M01AE01 

Ibuprofen là thuốc chống viêm không steroid, dẫn xuất từ acid propionic. Giống như các 

thuốc chống viêm không steroid khác, ibuprofen có tác dụng giảm đau, hạ sốt và chống 

viêm. Cơ chế tác dụng của thuộc là ức chê prostaglandin synthetase và do đó ngăn tạo ra 

prostaglandin, thromboxan và các sản phẩm khác của cyclooxygenase. lbuprofen cũng ức 

chế tổng hợp prostacyclin ở thận và có thể gây nguy cơ ứ nước do làm giảm dòng máu tới 

thận. Cần phải để ý đến điều này đối với các người bệnh bị suy thận, suy tìm, suy gan và 

các bệnh có rối loạn về thể tích huyết tương. 

Tác dụng chống viêm của ibuprofen xuất hiện sau hai ngày điều trị. lbuprofen có tác 

dụng hạ sốt mạnh hơn aspirin, nhưng kém indomethacin. Thuốc có tác dụng chống viêm 

tốt và có tác dụng giảm đau tốt trong điều trị viêm khớp dạng thấp thiếu niên. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Ibuprofen hấp thu tốt ở ống tiêu hóa. Nồng độ tối đa của thuốc trong huyết tương đạt được 

sau khi uống từ 1 đến 2 giờ. Thuốc gắn rất nhiều với protein huyết tương. Nửa đời của 

thuốc khoảng 2 giờ. Ibuprofen đào thải rất nhanh qua nước tiểu (1% dưới dạng không đổi, 

14% dưới dạng liên hợp). 

5. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 5 vỉ x vỉ 4 viên; hộp 10 vỉ x 4 viên, hộp 20 vỉ x 4 viên; 

Hộp 1 tuýp x tuýp 10 viên; hộp 1 túyp x 20 viên 

6. CHỈ ĐỊNH, LIỀU DÙNG, CÁCH DÙNG, CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

CHỈ ĐỊNH 

BICARFEN 200 được dùng trong những trường hợp sau: 

-_ Chống đau và viêm từ nhẹ đến vừa: Trong một số bệnh như thống kinh, nhức đầu, thủ 

thuật vê răng, cắt mép âm hộ. Dùng ibuprofen có thể giảm bớt liều thuôc chứa thuốc phiện 

để điều trị đau sau đại phẫu thuật hay cho người bệnh bị đau do ung thư. 

-_ Viêm khớp dạng thấp, viêm khớp dạng thấp thiếu niên. 

-_ Hạ sốt trẻ em NN 

-- Đau bụng kinh 
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LIÊU DÙNG —- CÁCH DÙNG: 

Người lớn: 

Liều uống thông thường để giảm đau: 1,2 - 1,8 g (6 - 9 viên)/ngày, chỉa lắc 
tuy liêu duy trì 0,6 - 1,2 g (3 — 6 viên) /ngày đã có hiệu quả. Nêu cân, liều 

liều tối đa khuyến cáo là 2,4 g/ngày hoặc 3,2 g/ngày. Người bệnh bị viêm klá6^đạn 

thường phải dùng ibuprofen liêu cao hơn so với người bị thoái hóa xương - khớp. 

Liều khuyến cáo giảm sót là 200 - 400 mg (1-2 viên), cách nhau 4 - 6 giờ/lần, cho tới tối đa 

là 1,2 g/ngày. 

Liều thông thường trong đau bụng trong thời kỳ kinh nguyệt là 200mg mỗi 4-6 giờ, cần 

dùng ngay khi bị đau và tăng lên 400mg mỗi 4-6 giờ, cần dùng ngay khi bị đau và tăng lên 

400mg mỗi 4-6 giờ nếu cần thiết nhưng không quá 1,2 ngày. 

Trẻ em: 

Khuyến cáo thuốc chỉ dùng cho trẻ em trên 7 tuổi do không phù hợp dạng bào chế. 

Liều uống thông thường để giảm đau hoặc sốt là 20 - 30 mg/kg thể trọng/ngày, chia làm 
nhiều liều nhỏ. Tôi đa có thể cho 40 mg/kg/ngày để điều trị viêm khớp dạng thấp thiêu niên 

nếu cần. 

Ibuprofen thường không khuyến cáo dùng cho trẻ cân nặng dưới 7 kg và liều tối đa hàng 

ngày là 500 mg đối với trẻ cân nặng dưới 30 kg. 

Một cách khác, liều gợi ý cho trẻ em là: Đối với sốt, 5 - 10 mg/kg (phụ thuộc vào mức độ 

sốt) và đối với đau, 10 mg/kg; liều có thể cho cách nhau 6 - 8 giờ/lân, liêu tôi đa hàng ngày 

40 mgkg. 

Giảm đau và hạ sốt: 
` 

Trẻ 7-10 tuổi: 200mg x 3 lần/ngày. Đến 30mg/kg/ngày, chia 3-4 lần/ ngày, tối đa 2,4g/ ngày. 

Trẻ 10-12 tuổi: 300mg x 3 lần/ngày. Đến 30mg/kg/ngày, chia 3-4 lần/ ngày, tối đa 2,4g/ k 

ngày 

Trẻ 12-18 tuổi: Khởi đầu 200mg, đến 400mg x 3-4 lần/ ngày, tối đa 2,4g/ ngày. Liều duy trì 

là 0,6 - 1,2g 

Viêm khớp dạng thắp bao gồm viêm khớp tự phát ở trẻ em: 

Trẻ 8 -18 tuổi: (cân nặng trên 5kg) 10mg/kg x 3-4 lần/ ngày. 

Có thể tăng đến 60mg/kg/ngày, chia 3-4 lần trong viêm khớp tự phát ở trẻ em, tối đa 2,4g/ 

ngay 

Người suy thận: 

Để tránh thuốc tích lũy quá nhiều, khuyên nên giảm liều ibuprofen ở người có tổn thương 

chức năng thận. Chưa xác định được độ an toàn của thuôc ở người suy thận. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

- Mẫn cảm với ibuprofen. 

-_ Loét dạ dày tá tràng tiến triển. 

- Quá mẫn với aspirin hay với các thuốc chống viêm không steroid khác (hen, viêm mũi, 

nổi mày đay sau khi dùng aspirin). 

-_ Người bệnh bị hen hay bị co thắt phê quản, rối loạn chảy máu, bệnh tim mạch, tiền sử 

loét dạ dày tá tràng, suy gan hoặc suy thận (lưu lượng lọc câu thận dưới 30 ml/phú). 

-_ Người bệnh đang được điều trị bằng thuốc chỗng đông coumarin. 

-_ Người bệnh bị suy tim sung huyết, bị giảm khối lượng tuần hoàn do thuốc lợi niệu hoặc 

bị suy thận (tăng nguy cơ rôi loạn chức năng thận). 
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- 3 tháng cuối của thai kỳ. 

-_ Trẻ sơ sinh. 

7. THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC: 

-_ Cần thận trọng khi dùng ibuprofen đối với người cao tuổi. 

-_ Ibuprofen có thể làm các transaminase tăng lên trong máu, nhưng biến đổi này thoáng 

qua và hôi phục được. : 

-_ Rối loạn thị giác như nhìn mờ là dấu hiệu chủ quan và có liên quan đến tác dụng có hại 

của thuốc nhưng sẽ hết khi ngừng dùng ibuprofen. 

-_ Ibuprofen ức chế kết tụ tiểu cầu nên có thể làm cho thời gian chảy máu kéo dài. 

- Cần theo dõi chức năng gan thường xuyên khi sử dụng ibuprofen lâu dài. Nồng độ ALT 

huyết tương là chỉ là số nhạy nhất để đánh giá nguy cơ làm giảm chức năng gan của thuốc 

chỗng viêm không steroid. Cần thận trọng và theo dõi chặt chẽ bệnh nhân suy giảm chức 

năng thận khi sử dụng ibuprofen. 

- Ở người có acid phenylpyruvic niệu (như thiếu enzyme phenylalanin hydroxylase) và 

những người phải hạn chế sử dụng phenylalanine nên thận trọng khi dùng biệt dược Motrin 

viên nhai có chứa asprtam (chất chuyển hóa qua đường tiêu hóa tạo thành 3 hoặc 6 m 

phenylalanine với mỗi viên 50 mg hoặc 100 mg) và viên nhai Advif Chidren và Advil 

Junior cho trẻ em chứa aspartame (chuyển hóa tạo 2,1mg và 4,2mg phenylalanine ở mỗi 

viên). 

-_ Cần theo dõi chặt chẽ nguy cơ chảy máu khi dùng ibuprofen ở trẻ sinh thiếu tháng. 

- Thận trọng khi sử dụng ibuprofen ở trẻ sơ sinh thiếu tháng có nguy cơ nhiễm khuẩn 

hoặc nhiễm khuẩn chưa được kiểm soát đầy đủ. Khi sử dụng ibuprofen có thể làm tăng 

huyết áp hoặc làm nặng hơn bệnh tăng huyết áp, làm tăng nguy cơ các biến cố tim mạch. 

Ibuprofen làm tăng nguy cơ biên có tim mạch nghiêm trọng do huyết khối. Nguy cơ biến cố 

tìm mạch của ibuprofen tăng ở bệnh nhân có tim mạch hoặc có yêu tố nguy cơ mắc bệnh 

tìm mạch. Để giảm thiểu các biến cố tim mạch nên dùng liều thấp nhất có hiệu quả và trong 

thời gian ngắn nhất. Bệnh nhân cân được thông tin về các triệu chứng độc tính nghiêm 

trọng trên tim mạch (đau ngực, khó thở, yếu, nói khó) và hướng dẫn xử trí khi các triệu 

chứng này xảy ra. 

- lbuprofen nên sử dụng thận trọng ở bệnh nhân có ứ dịch, suy tìm vì đã có báo cáo về 

tác dụng phụ ứ dịch và phù xảy ra khi sử dụng thuốc này. 

-_ Cần thận trọng vì tác dụng hạ nhiệt và chống viêm của ibuprofen có thể che mờ các dâu 

hiệu và triệu chứng viêm của bệnh của các bệnh khác. lbuprofen nên thận trọng khi sử 

dụng ở bệnh nhân tăng bilirulin toàn phân vì nguy cơ foribuprofen thay thế bilirubin trong 

liên kết với albumin. 

Nguy cơ huyết khối tim mạch: 

- Các thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), không phải aspirin, dùng đường toàn 

thân, có thể làm tăng nguy cơ xuắt hiện biến cố huyết khối tim mạch, bao gồm cả nhồi máu 

cơ tim và đột quy, có thể dẫn đến tử vong. Nguy cơ này 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 kỷ sự xuất hiện của các biến có tìm mạch, ngay cả khi bệnh 

nhân không có các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cân được cảnh báo về các 

triệu chứng của biến cô tìm mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuât hiện 

các triệu chứng này. 

-_ Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cố bắt lợi, cần sử dụng Bicarfen 200 ở liều hàng 

ngày thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhật có thê. 

https://trungtamthuoc.com/



Công Ty Cỏ Phản S.P.M Hướng dẫn sử dụng thuốc BICARFEN 200 Trang 4I6 

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

Phu nữ có thai 

Ibuprofen có thể ức chế co bóp tử cung và làm chậm đẻ. Ibuprofen cũng cả 

lực phổi nặng và suy hô hập nặng ở trẻ sơ sinh do đóng sớm ông động mạ 

cung. lbuprofen ức chê chức năng tiểu cầu, làm tăng nguy cơ chảy máu. D 

hợp prostaglandin nên có thể gây tác dụng phụ trên hệ tim mạch của thai. 

Sau khi uống các thuốc chống viêm không steroid cũng có nguy cơ ít nước ối và vô niệu ở 

trẻ sơ sinh. Trong 3 tháng cuôi thai kỳ, phải hết sức hạn chế sử dụng đối với bắt cứ thuốc 

chống viêm nào. Các thuộc này cũng có chống chỉ định tuyệt đối trong vài ngày trước khi 

sinh. 

Phu nữ cho con bú 

Ibuprofen vào sữa mẹ rất ít, không đáng kê. Ít khả năng xảy ra nguy cơ cho trẻ ở liều bình 

thường với mẹ. Các nhà sản xuất vẫn khuyến cáo không nên dùng ibuprofen trong thời 

gian cho con bú vì nguy cơ ức chế prostaglandin tiềm tàng ở trẻ sơ sinh. 

ẢNH HƯỞNG ĐÉN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: 

Liều duy nhất hoặc sử dụng ngắn hạn Ibuprofen thường không khuyến cáo thận trọng đặc 

biệt nào. 

Khuyên bệnh nhân tránh lái xe hoặc vận hành máy móc nếu bệnh nhân thấy hoa mắt, 

chóng mặt hoặc rối loạn thị giác trong khi dùng ibuprofen. 

8. TƯƠNG TÁC THUỐC: 

Ibuprofen hiệp đồng tác dụng với wafarin gây chảy máu dạ dày. Phối hợp hai thuốc này làm 

tăng nguy cơ chảy máu dạ dày cao hơn khi dùng từng thuôc đơn độc. 

lbuprofen khi dùng đồng thời với aspirin làm tăng nguy cơ gây chảy máu dạ dày. Các 

nghiên cứu trên động vật cho thấy nồng độ ibuprofen giảm khi dùng đồng thời với aspirin, 

mặc dù những nghiên cứu trên người còn hạn chế và không thấy sự giảm nồng độ này. 

Ngoài ra, ibuprofen đối kháng tác dụng ức chế kết tập tiểu cầu không hồi phục của aspirin 

nên làm giảm tắc dụng của aspirin trên tim mạch và làm tăng nguy cơ tim mạch. Liều 

ibuprofen 400mg x 3 lần/ ngày dùng đồng thời với liều aspirin 81mg làm ức chế tác dụng 

ức chế hoạt tính của enzym cyclooxygenase-Í của tiểu cầu cũng như tác dụng ức chế kết 

tập tiểu cầu của aspirin khi dùng aspirin kéo dài. Sử dụng aspirin trước 2 giờ khi dùng liều 

ibuprofen buổi sáng không tránh được xảy ra tương tác khi dùng chế độ nhiều liều 

ibuprofen trong ngày, mặc dù thay đổi thời gian sử dụng 2 thuốc có thể tránh được khi 

dùng chế độ đơn liêu ibuprofen trong ngày. Cơ quan quản lý dược phẩm và thực phẩm Mỹ 

(FDA) khuyến cáo ở bệnh nhân sử dụng liều ibuprofen 400mg/lằn/ngày phối hợp với viên 

giải phóng ngay lập tức, hàm lượng thâp aspirin, nên sử dụng ibuprofen 8 giờ trước hoặc Ít 

nhất 30 phút sau khi dùng aspirin. Do nguy cơ tăng tác dụng phụ nên khuyến cáo không 

nên dùng đồng thời thuốc chống viêm không steroid với aspirin. 

Đã có báo cáo ibuprofen làm tăng nồng độ huyết tương của lithi lên 12-67% và làm giảm 

thải trừ lithi qua thận. Cơ chế của tương tác này chưa rõ nhưng sự ức chế tổng hợp 

protagrandin có thể ảnh hưởng đến sự thải trừ Iithi thận. Một số nhà lâm sàng khuyến cáo 

không nên dùng đồng thời lithi với ibuprofen. Tuy nhiên, nếu dùng đồng thời phải theo dõi 

chặt chẽ các dấu hiệu ngộ độc lithi và nồng độ huyết tương của lithi phải được theo dõi 

chặt chẽ khi bắt đầu sử dụng đồng thời hai thuốc và hiệu chỉnh các liêu tiếp theo. Có thể 

giảm liều lithi ở một số bệnh nhân và cân hiệu chỉnh liều Iithi khi ngừng dùng ibuprofen. 

Có một số bằng chứng về hiệp đồng tác dụng ức chế prostaglandin khi dùng đồng thời 

ibuprofen với các thuốc ức chế enzym với các chuyển hay đối kháng thụ thể angiotensin II 

làm giảm hiệu quả của các nhóm thuốc này trên huyết áp. Phải theo dõi chặt chẽ huyết áp 

khi phối hợp với thuốc chống viêm không steroid ở bệnh nhân đang dùng ức chế enzym 

hay chẹn thụ thể angitensin II. Có ít dữ liệu về việc gây giảm chúc năng thận cấp tính khi 

phối hợp thuốc chống viêm không steroid và thuôc ức chế enzym chuyển, tuy nhiên không 

thể loại trừ nguy cơ này vì mỗi nhóm thuốc khi dùng đơn độc đều gây ADR này. 
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g viêm không steroid làm x.... 
9“ CÔNG TY 

Sử dụng đồng thời corticoid và thuốc chốn 
dày. 

lbuprofen và các thuốc chống viêm không steroid khác làm tăng tá 

kháng sinh nhóm quinolon lên hệ thân kinh trung ương và có thể dẫn đ 

Với các thuốc chống viêm không steroid khác: Tăng nguy cơ chảy máu và gây loét. 

Methotrexat: lbuprofen làm tăng độc tính của methotrexat. 

Furosemid, các thiazid: lbuprofen có thể làm giảm tác dụng bài xuất natri niệu của 

furosemid và các thuốc lợi tiểu. 

Digoxin: lbuprofen có thể làm tăng nồng độ digoxin huyết tương. 

9. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: 

5 - 15% người bệnh có tác dụng phụ về tiêu hóa. 

Nguy cơ huyết khối tìm mạch (xem thêm phần Cảnh báo và thận trọng) 

Các tác dụng không mong muốn theo tần suất gặp như sau: 

Thường gặp, ADR >1/100 

Toàn thân: Sốt, mỏi mệt. 

Tiêu hóa: Chướng bụng, buồn nôn, nôn. 

Thần kinh trung ương: Nhức đầu, hoa mắt chóng mặt, bồn chồn. 

Da: Mẫn ngứa, ngoại ban 

Ít gặp, 1/100 > ADR > 1/1000 

Toàn thân: Phản ứng dị ứng (đặc biệt co thắt phế quản ở người bệnh bị hen), viêm mũi, nổi 

mày đay. 

Tiêu hóa: Đau bụng, chảy máu dạ dày - ruột, làm loét dạ dày tiến triển. 

Thần kinh trung ương: Lơ mơ, mắt ngủ, ù tai. 

Mắt: Rối loạn thị giác 

Tai: Thính lực giảm. 

Máu: Thời gian máu chảy kéo dài. 

Hiếm gặp, ADR < 1/1000 

Toàn thân: Phù, nổi ban, hội chứng Stevens - Johnson, rụng tóc. 

Thần kinh trung ương: Trầm cảm, viêm màng não vô khuẩn, nhìn mờ, rối loạn nhìn màu, 

giảm thị lực do ngộ độc thuốc. 

Máu: Giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu trung tính, tăng bạch cầu ưa eosin, 

giảm bạch câu hạt, thiêu máu.. 

Gan: Rối loạn co bóp túi mật, các thử nghiệm thăm dò chức năng gan bất thường, nhiễm 

độc gan. 

Tiết niệu - sinh dục: Viêm bàng quang, đái ra máu, suy thận cấp, viêm thận kẽ, hội chứng 

thận hư. 

40. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

Có ít thông tin về xảy ra độc tính cấp với ibuprofen. ADR do quá liều ibuprofen thường phụ 

thuộc vào lượng thuôc uống và thời gian uông. Tuy nhiên vì sự đáp ứng với thuôc là khác 

nhau nên quá liêu phải đánh giá trên từng cá thể. 

W 
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Các triệu chứng quá liều ibuprofen đã được báo cáo gồm: Đau bụng, buồn nôn, nôn, thờ ơ 

và ngủ gà, có thể xảy ra đau đầu, cơn co cứng, ức chế TKTW, co giật, hạ huyết áp, nhịp 

nhanh, thở nhanh, và rung nhỉ. Có báo cóa nhưng hiếm về nhiễm toan chuyền hóa, hôn 

me, suy thận cấp, tăng kali huyết, ngừng thở (chủ yếu ở trẻ nhỏ), ức chế hô hắp và suy hô 

hấp. Có sự liên quan rất ít giữa nông độ ibuprofen trong máu và các phản ứng nghiêm 

trọng xảy ra khi quá liều ibuprofen. 

Ở trẻ em tính liều theo trọng lượng cơ thể có thể giúp dự đoán trước nguy cơ độc tính 

nhưng nên đánh giá trên từng cá thể. Một nhà sản xuất và một số nhà lâm sàng khuyến 

cáo rằng liều dưới 100mg/kg ít xảy độc tính ở trẻ em. Liều 100-400mg/kg cần uống khi đói 

và theo dõi tại cơ sở y tễ 4 giờ sau khi uống thuốc. Với liều trên 400mg/kg cần can thiệp 

bằng thuốc ngay lập tức, theo dõi chặt chẽ, điều trị hỗ trợ, không khuyến cáo sử dụng các 

thuốc gây nôn do nguy cơ gây co giật và hít vào dạ dày. 

Thường là điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Nếu đã uống quá liều thì cần áp dụng những biện 

pháp sau đây nhằm đào thải và bât hoạt thuộc: rửa dạ dày, gây nôn và lợi tiểu, cho uống 

than hoạt hay thuốc tẩy muối. Nếu nặng: thẳm tách máu hoặc truyền máu. Vì thuốc gây 

toan hóa và đào thải qua nước tiểu nên về lý thuyết sẽ có lợi khi cho truyền dịch kiềm và lợi 

tiểu. Cần phải theo dõi, kiểm soát nguy cơ hạ huyết áp, chảy máu dạ dày và toan hóa máu. 

41. CÁC DẦU HIỆU CÀN LƯU Ý VÀ KHUYÉN CÁO 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Để xa tầm tay trẻ em. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp 

phải khi sử dụng thuốc. 

42. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

43. TÊN VÀ ĐỊA CHỈ NHÀ SẢN XUẤT W 

` CÔNG TY CỎ PHÀN S.P.M (S.P.M CORPORATION) 

Œ ầ WWW.SDm.com.vn 

SP. 1651, Đường số 2, KCN Tân Tạo, P. Tân Tạo A, Q. Bình Tân, Tp. HCM 

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

44. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỎI, CẬP NHẬT 

Tp. HCM, ngàyÍ thángÿnăm,90I( 

=Ê9J/ .„ ... 
văn Thế Kỷ 
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