
Agirofen 200 
hà kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng ˆ 
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Thành phần công thức cho 1 viên: 
Thành phần hoạt chát: 
Mỗi viên AGIROFEN 200 chứa 200 mg lbuprofen..-. 

Thành phần tá dược: ` 
Natri starch glycolat, Lactose monohydrat, Colloidal silicon dioxid. 

Dạng bào chế: | 
Viên nang cứng số 2, nắp màu vàng, thân màu vàng nhạt; bên trong chứa bột 
thuốc màu trắng, tơixốp. =- | 

Chỉ định: 
Giảm đau và chống viêm từ nhẹ đến vừa: Trong một số bệnh như đau đầu, đau 
răng. Dùng ibuprofen có thể giảm bớt liều thuốc chứa thuốc phiện để điều trị 
đau sau đại phẫu thuật hay đau dò ung thư. Viêm khớp dạng thấp, viêm khớp 
dạng thấp thiếu niên. b 
Hạ sót ở trẻ em. si ŸEga¿24n.24LPTE> 

Đau bụng kinh. 

Cách dùng, liều dùng: 
Cách dùng: : 
Thuốc dùng đường uống, uống viên thuốc với nhiều nước, không nhai. Nếu có 
rối loạn nhẹ về tiêu hóa thì nên uống thuốc lúc ăn hay uống với sữa. 
Liều dùng: : 
Người lớn: ` : 
Liêu uống thông thường để giảm đau: 1 - 2 viên hàm lượng 200 mg x 3 lần/ngày 
höặc 1 viên 400 mg x3 lằn/ngày. Nếu cần, liều có thể tăng lên, liều tối đa khuyén 
cáo là 2,4 g/ngày hoặc 3,2g/ngày. . | 
Liều khuyến cáo giảm sốt là 200 - 400 mg, cách nhau 4 - 6 giờ/lần, cho tới tối đa 
là 1 2 g/ngày. 3 
Người bệnh bị viêm khớp dạng thấp thường phải dùng ibuprofen liều cao hơn 
So với người bị thoái hóa xương - khớp. “ó ¬ nh 
Liều thông thường trong đau bụng thời kỳ kinh nguyệt là 200 mg mỗi 4 < 6 giờ, 
cần dùng ngay khi bị đau và tăng lên 400 mg mỗi 4 - 6 giờ néu cân thiết nhưng 
không quá 1,2g/ngày. - DIẾN 

__ Trễ em trên 12-18tuỗi: 
Liều uống để giảm đau và hạ sốt: Khởi đầu 200 mg đến 400 mg x 3-4 lần/ngày. 
Tối đa 2,4 g/ngày. Liều duy trì là 0,6 - 1,2 g. : 
Viêm khớp dạng thấp thiếu niên: Tối đa40 mg/kg thể trọng/ngày. 
Không dùng thuôc này cho trẻ em cân nặng dưới 30 kg. 
Để tránh thuốc tích lũy quá nhiều, nên giảm liều ibuproferi ở người có tổn thương 
chức năng thận. Chưa xác định được độ an toàn của thuốc ở người suy thận. 
Một số lưu ý đặc biệt về xử lý thuốc trước và sau khi sử dụng thuốc: 
Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. -
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Chống chỉ định: 
Mẫn cằm với ibuprofen bê với bát kỳ thành phần nào của thuốc. ˆ 
Loét dạ dày tá tràng tiền triển. _ 
Quá mẫn với aspirin hoặc 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 phế quản, rối loạn chảy máu, bệnh tim mạch, 
tiên sử loét dạ dày tá tràng, suy gan hoặc suy thận (mức lọc cầu thận dưới 
30 ml/phút). 
Người bệnh đang được điều trị bằng thuốc chống 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 rồi loạn chức năngthận).  = ~- 
Người bệnh mắc một trong nhóm bệnh tạo keo (có nguy cơ bị viêm màng não 
vô khuẩn; cần chú ý là tất cả các người bệnh bị viêm màng não võ khuẩn đều đã 
có tiền sử mắc một bệnh tự miễn). 
3 tháng cuối của thai kỳ. : 
Trẻ sơ sinh thiếu tháng đang có chảy máu như chảy máu dạ dày, xuất huyết 
trong sọ và trẻ có giảm tiêu cầu và rồi loạn đông máu. Trẻ sơ sinh có nhiễm 
khuẩn hoặc nghi ngờ nhiễm khuẩn chưa được điêu trị. Trẻ sơ sinh thiếu tháng 
nghỉ ngờ viêm ruột hoại tử. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
Cần thận trọng khi dùng ibuprofen đối với người cao tuổi. 
Ibuprofen có thể làm các enzym transaminase tăng lên trong máu, nhưng biến 
đổi này thoáng qua và hồi 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.  ”” ˆ 
lbuprofen ức ché kết tụ tiêu cầu nên có thể làm cho thời gian chảy máu kéo dài. 
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 xuất hiện biến cố huyết khói tim 
mạch, bao gồm cả nhồi máu cơ tim và đột quy, có thê dẫn đến tử vong. Nguy cơ 
này có thể xuất hiện sớm trong vài tuần đầu dùng thuốc và có thể tăng lên theo 
RẺ gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối tim mạch được ghi nhận chủ yếu ở 
liêu cao. 
Bác sỹ 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 biên cố tìm mạch nghiêm trọng và cần thăm 
khám bác sỹ ngay khi xuất hiện các triệu chứng này. 
Để giảm thiểu nguy cơ xuát hiện biến có bát lợi, cần sử dụng AGIROFEN 200 ở 

__ liều hàng ngày tháp nhát có hiệu quả trong thời gian ngắn nhát cóthẻ. . 
Thuốc này có chứa lactose: Bệnh nhân mắc các rối loạn chuyền hóa di truyền 
hiếm gặp về dung nạp galactose, đhửng thiếu hụt lactase Lapp hoặc rối loạn 
hấp thu glucose-galactose không nên sử dụng thuốc này.
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Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Thời kỳ có thai............... 
lbuprofen có thể ức chế co bóp tử cung và làm chậm đẻ. lbuprofen cũng có thể 
gây tăng áp lực phổi nặng và suy hô hắp nặng ở trẻ sơ sinh do đóng sớm ống 
động mạch trong tử cung. lbuprofen ức chế chức năng tiểu cầu, làm tăng nguy 
cơ chảy máu. Do ức chế tổng hợp prostaglandin nên có thể gây ra tác dụng phụ 

.. trên hệ tim mạch của thai. đà 
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 cuối thai kỳ, phải hết sức hạn chế sử dụng 

s đó h bất, ` cứ thu nh SXGG: : m nào. Các thuốc này cũng CÓ chống chỉ định 

_ tuyệt đối trong vài nhà Tờ! sinh..... : 
Phụ nữ có khả năng mang thai hoặc đang sử Ang các biện pháp tránh thai 
hoặc đang mang thai nên tham khảo ý kiến bác sỹ cần thận trước khi điều trị với 
thuốc này. | 
Thời kỳcho con bú: ` 
lbuprofen vào sữa mẹ rất ít, không đáng kễ. Ít khả năng xảy ra nguy cơ cho trẻ ở 
liều bình thường với mẹ. 

Ảnh hưởng của thuốc khi lái xe, vận hành máy móc: 
Thận trọng khi dùng thuốc cho người đang lái xe hay vận hành máy móc vì 

. thuốc có thê gây tình trạng nhức đầu, hoa mất chóng mặt, rối loạn thị giác. 

Tương tác, tương : IS S610 C226 ((2j)4)(QLÁU), tÓI VXO O1 ĐQ 
— thuốc khác và các loại tương tác khác: - 

Ibuprofen hiệp đồng tác dụng với warfarin gây chảy máu dạ dày: Phối hợp hai 
thuốc này làm tăng nguy cơ gây chảy máu dạ dày cao hơn khi dùng từng thuốc 

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

dày. Các nghiên cứu trên động vật cho tháy 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 đôi kháng tác dụng ức 
chế kết tập tiêu cầu không hồi phục của aspirin nên làm giảm tác dụng của 
aspirin trên tim mạch và làm tăng nguy cơ tim mạch. Liều ibuprofen 400 mg x 3 
làn/ngày dùng đồng thời aspirin 81 mg làm ức chế tác dụng ức chế hoạt tính 
pìa enzym cyclooxygenase-1 của tiêu cầu cũng như tác dụng ức chế kết tập 
tiêu 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 ché 
độ đơn liều ibuprofen trong ngày. Cơ quan quản lý dược phẩm và thực phẩm 
Mỹ (FDA) khuyến cáo ở bệnh nhân sử dụng liều ibuprofen 400 mg/lần/ngày 
phối hợp với viên giải phóng ngay lập tức, hàm lượng tháp aspirin, nên sử dụng 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 

Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm 
27 Nguyễn Thái Học, P. Mỹ Bình, TP. Long Xuyên, An Giang 
Sản xuất tại: Chỉ nhánh Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm - Nhà 

ABIMEXPHAFM Đường Vũ Trọng Phụng, Khóm Thạnh An, P. Mỹ Thới, TP. Long Xuyên,. 
ĐT: 0296.3857300 Fax: 0296.3857301 
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ibuprofen 8 giờ trước hoặc ít nhất 30 phút sau khi dùng đùöihi Do nguy cơ tăng 
tác dụng phụ nên khuyến cáo không nên dùng đồng thời thuốc chỗng viêm 
không steroid với aspirin. 4 HS ma an 
Đã có báo cáo ibuprofen làm tăng nồng độ huyết tương của lìthi lên 12 - 67% và 
giảm thải trừ lithi qua thận. Cơ chế của tương tác này chưa rõ nhưng thực sự 
ức chế tổng hợp prostaglandin có thể ảnh hưởng đến sự thải trừ lithi ở thận. 
Một số nhả lâm sàng khuyến cáo không hên 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 khÍ bắt đầu sử dụng đồn 
thời hai thuốc và hiệu chỉnh các liều tiếp theo. Có thể phải giảm liều lithi ở một 
bệnh nhân và cần hiệu chỉnh liều lithi khi ngừng dùng ibuprofen. 3 
Có một số bằng chứng về hiệp đồng tác dụng ức chế prostaglandin khi HÀ 
đồng thời ibuprofen với các thuốc ức chế enzym chuyển hay đối kháng thụ th 
angiotensin II làm giảm hiệu quả của các nhóm thuốc này trên huyết áp. Phải 
theo dõi chặt chẽ huyết áp khi phối hợp thuốc chống viêm không steroid ở bệnh 
nhân đang dùng ức chế enzym chuyền hay chẹn thụ thê angiotensin II. Có ít dữ 
liệu về việc gây giảm chức năng thận cấp tính khi phối hợp thuốc chống viêm 
không steroid và thuốc ức chế enzym chuyển, tuy nhiên không thể loại trừ nguy 
cơ này vì mỗi nhóm thuốc khi dùng đơn độc đều gây raADR này. 
Sử dụng đồng thời corticoid và thuốc chống viêm không steroid làm tăng nguy 
cơ loét dạ dày. | : 
Ibuprofen và các thuốc chống viêm không steroid kháệ làm tăng ADR của các 
kháng sinh nhóm quinolon lên hệ thần kinh trung ương vả có thể dẫn đến co giật. 
Magnesi hydroxyd làm tăng sự hấp thu ban đầu của ibuprofen; nhưng nếu 
nhôm hydroxyd cùng có mặt thì lại không có tác dụng này. 
Với các thuốc chống viêm không steroid khác: Tăng nguy dơ chảy máu và gây loét. 
Methotrexat: lbuprofen làm tăng độc tính của methotrexat. 
Furosemid, các thiazid: Ibuprofen có thể làm giảm tág dụng bài xuất natri niệu 
của furosemid và các thuốc lợi tiểu. 
Digoxin: lbuprofen có thê làm tăng nồng độ digoxin huyết tương. 
Tương ky củathuốc:......-..-- --- ý CS" 2 2G ỆN DẠNG NAC ĐO EYC 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc 
này với các thuốc khác. Ị 3 

Tác dụng không mong muốn: | 
Các phản ứng có hại được phân nhóm theo tần suất: Rất thường gặp (ADR > 
1/10), thường gặp (1/100 <ADR < 1/10), ít gặp (1/1.000 <ADR < 1/100), hiếm 
gặp (1/10.000 <ADR < 1/1.000), rấthiềm gặp (ADR < 1/10.000); không thể ước 
lượng tần suất được liệt kê "Chưa rõ tần suất": 
5 - 15% người bệnh có tác dụng phụ về tiêu hóa, cần lưu ý nguy cơ huyết khối 

.-‡im mạch(xem thêm phần cảnh báo và thận trọng). 
Thường gặp | : 
Toàn thân: Sốt, mỏi mệt. 
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Tiêu hóa: Chướng bụng, buồn nôn,nôn. -- :--- --+-=: se z2 - 
Thần kinh trung ương: Nhức đầu, hoa mắt chóng mặt, bồn chồn. 
Da: Mẫn ngứa, ngoại ban. 
Ít gặp | \2io 
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 đạ dày - ruột, làm loét đạ dày tiến triển. 
Thần kinh trung ương: Lơ mơ, mắt ngủ, ù tai. 
Mắt: Rồi loạn thị giác. 
Tai: Thính lực giảm. 
Máu: Thời gian máu chảy kéo dài. 

Hiễm gặp | 
Toàn thân: Phù, nồi ban, nội chứng Stevens -.Johnson, rụng tóc, hạ natri. 
Thần kinh trung ương: Trầm cảm, viêm màng não-vô khuẩn và hôn mê, nhìn 
mờ, rối loạn nhìn màu, giảm thị lực do ngộ độc thuốc. 
Máu: Giảm bạch cầu, giảm tiêu cầu, giảm bạch cầu trung tính, tăng bạch cầu 
ưa eosin, giảm bạch cầu hạt, thiếu máu. L 
Tiêu hóa: Rối loạn co bóp túi mật, các thử nghiệm thăm dò chức năng gan bắt 
.thường, nhiễm độc gan. Viêm ruột hoại tử, hội = Crohn, viêm tụy. 
Tiết niệu - sinh dục: Viêm bàng quang, đái ra máu, $uy thận cắp, viêm thận kẽ, 
hội chứng thận hư. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR: B291 
Nếu người bệnh thấy nhìn mờ, giảm thị lực, hoặc rối loạn cảm nhận màu sắc thì 
phải ngừng dùng ibuprofen. ` 
Nếu có rối loạn nhẹ về tiêu hóa thì nên uống thuốc lúc ăn hay uống với sữa. 

Quá liều và cách xử trí: 
Quáliều: | LẺ lv/ TS SEN VỊ: | 
Có ítthông tin về xảy ra độc tính cắp với ibuprofen. ADR do quá liều ibuprofen 
thường phụ thuộc vào lượng thuốc uống và thời gian uống. Tuy nhiên vì sự đáp 
ứng với thuốc là khác nhau nên quá liều phải đánh giá trên từng cá thê. 
Các triệu chứng về quá liều ibuprofen đã được báo cáo gồm: Đau bụng, buồn 
nôn, nôn, thờ ơ và ngủ gà, có thê xảy ra đoưđàu, cơn co cứng, ức chế thân kinh 
trung ương, co giật, hạ huyết áp, nhịp nhanh, thở nhanh và rung nhĩ. Có báo 
cáo nhưng hiếm về nhiễm toan chuyển hóa, hôn mê, :suy thận cắp, tăng kali 
'huyết, ngừng thở (chủ yếu ở trẻ nhỏ), ức ché hô hắp và suy hô háp. Có sự liên 
quan rất ítgiữa nồng độ ibuprofen trong máu và các phản ứng nghiêm trọng xảy 
ra khi quá liềuibuprofen. _ _ 5) 
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 số nhà sản xuất và một só 
nhà lâm sàng khuyến cáo rằng liều dưới 100 mg/kg ít xảy ra độc tính ở trẻ em. 

© Xử:  n.x.... 
Liều 100-400 mg/kq cần uống khi đói và theo dõi trẻ tại cơ sở y tế 4 giờ sau khi 

{TA J^ðIEafxr: BST.FT 
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uống thuốc. Với liều trên 400 mg/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 dø 
nguy cơ gây co giật và hít vào dạ sy 
Thường là điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Néu đã uống quá liều thì cần áp dụng 
những biện pháp sau đây nhằm tăng đào thải và bát hoạt thuốc: Rửa dạ dày, 
gây nôn và lợi tiểu, cho uống than hoạt hay thuốc tẫy muối. Nếu nặng: Thảm 

. 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 đạ dày và toan hóa máu. 

Đặc tính dược lực học: 

-_ dụngch 

Nhóm dược lý: Thuốc chống viêm không steroid; dẫn xuất từ aoid.propionic. 
MãATC: M01AE01 PHO PHHỢTTOO Gỗ 
Ibuprofen tà thuốc chống viêm không steroid, dẫn xuất từ acid propionic. 
Tương tự các thuốc chống viêm không steroid khác, ibuprofen có tác dụng 
giảm đau, hạ sốt và chống viêm. Cơ chế tác dụng của thuốc là ức chế enzym 
prostaglandin synthetase và do đó ngăn tạo ra prostaglandin, thromboxan và 
các sản phẩm khác của enzym cyclooxygenase. Ibuprofen 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 tim, 
suy gan và các bệnh có rối loạn về thể tích huyếttương. 
Tác dụng chống viêm của ibuprofen xuất hiện.sau hại ngày điều trị. lbuprofen 
có Medteo hạ sốt mạnh hơn aspirin, nhưng kém indomethacin. Thuốc có tác 
dụng chồng Mâm tốt và có tác dụng giảm đau tốt trong điều trị viêm khớp dạng. 

p thiếu niên. .ị | 
Đặc tính dược động học: r 

Hắp thu: ị le : 
lbuprofen 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. 
Phân phối: Ø i fElQ ] 
Thuốc gắn rắt nhiều với protein huyết tương. 
Chuyên hóa, thảitrừ. Ồ - | ! 
Nửa đời:của thuốc khoảng 2 giờ. lbuptofen đào thải rất nhanh qua nước tiểu 
(1% dưới dạng không đổi, 14% dưới dạng liên hợp). 

Qui cách đóng gói: Hộp 3vi, 6 vĩ, 10 vi x vỉ 10 viên nang cứng. - 
Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

_ Hạnd l Me uốc: 36 tháng kể từ ngày sảnxuất:. 7 - - 
u 

. Điều kiện bão quản: Đề ở nhiệt độ dưới 30C, tránh âm và ánh sáng. -__ 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

¡ máy sản Xuất Dược phẩm Agimexpham : 
An Giang - : 
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