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72 7/ 
FEDIP i £ 

Vién nén Paracetamol va Ibuprofen 

B bột sắn, Talc, Polyvinyl pyrrolidon (PVP ) K30, Methyl paraben, Propyl paraben, 
Av1ce1 102, Aerosil, Acid stearic, Mau Tartrazin dye, Mau Erythrosin dye, Mau Sunset yellow dye. 

Phân loại 
FEDIP chứa hoat chất Paracetamol, thuốc giảm dau hạ sốt tác động lên hệ thần kinh trung ương và 
Ibuprofen, thuốc kháng viêm không steroid có tác dụng giảm đau, hạ sốt, chống viêm. 

Chỉ định EJJÝ 

Paracetamol là thuốc giảm đau, hạ sốt. Pt dùng rộng rãi trong điều trị các chứng đau và sốt từ nhe 
đến vừa. 

Ibuprofen là thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), sử dụng chống đau và viêm từ nhẹ đến trung 
bình. 

FEDIP (Paracetamol/ibuprofen) được dùng hạ sốt, giảm đau từ nhẹ đến trung bình, các cơn đau liên 

quan như đau nửa đầu, nhức đầu, đau lưng, đau bụng kinh, đau răng, thấp khớp và đau cơ bắp, viêm 
khớp không nghiêm trọng. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần biết thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ. 
Liều lượng và cách dùng 
Liều dùng và thời gian dùng thuốc cho từng trường hợp cụ thể theo chỉ định của Bác sĩ điều trị. Liều 
dùng thông thường như sau: 

Người lớn: 1 viên mỗi 4-6 giờ. Liều tối đa không quá 8 viên/ngày. 

Cách dùng: Uống nguyên viên thuốc sau mỗi bữa ăn. 

Chống chỉ định : 
Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc 

Người bệnh nhiều lần thiếu máu hoặc có bệnh tim, phổi, thận hoặc gan. 

Người bệnh thiếu hụt Glucose - 6 - phosphat dehydrogenase. 

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 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 

3 tháng cuối của thai kỳ. 

TThận trong và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng thuốc 
Paracetamol: 

Paracetamol tương đối không độc với liều điều trị. Đôi khi có những phần ứng da gồm ban dát sần 
ngứa và mày đay; những phản ứng mẫn cẩm khác gồm phù thanh quần, phù mạch, và những phản 

ứng kiểu phản vệ có thể ít khi xảy ra. Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, và giảm toàn thể huyết cầu đã 

x4y ra với việc sử dụng những dẫn chất p - aminophenol, đặc biệt khi dùng kéo dài các liều lớn. 

Gidm bạch cầu trung tính và ban xuất huyết gidm tiểu cầu đã xẩy ra khi dùng paracetamol. Hiếm gặp 

mất bạch cầu hạt ở người bệnh dùng paracetamol. 
Phải dùng paracetamol thận trọng ở người bệnh có thiếu máu từ trước, vì chứng xanh tím có thể 

không biểu 16 rõ, mặc dù có những ndng độ cao nguy hiểm của methemoglobin trong máu. 

Uống nhiều rượu có thể gây tăng độc tính với gan của paracetamol; nên tránh hoặc hạn chế uống 

rượu. 
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Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng như hội chứng 
Steven-Jonhson (SJS), hội chứng hoai tử da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại 

ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP). 
Ibuprofen nên được dùng thận trọng & bệnh nhân loét dạ dày, bệnh gan, suy chức năng thận, thiếu 

chất đông máu nội tại. 

Phụ nữ mang thai: 

Ibuprofen: 

- Các thuốc chống viêm có thé ức chế co bóp tử cung và làm chậm đẻ. Các thuốc chống viém không 

steroid cũng có thể gây tăng áp lực phổi nặng và suy hô hấp nặng ở trẻ sơ sinh do có thể gây đóng 
ống động mạch sớm của trẻ. Các thuốc chống viêm cũng ức chế chức năng tiểu cầu, làm tăng nguy 
cơ chdy máu. 

- 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 đối với bất cứ thuốc chống viêm nào. 
Các thuốc này cũng có chống chỉ định tuyệt đối trong vài ngày trước khi sinh. 

Paracetamol: Chưa xác định được tính an toàn của paracetamol dùng khi thai nghén lién quan đến tác 

dụng không mong muốn có thể có đối với phát triển thai. Do đó, chỉ nên dùng paracetamol ở người 
mang thai khi thật cần. 

Phu nữ cho con bú: 

Các vấn đề liên quan do sử dụng paracetam gười trong thời kỳ cho con bú chưa được ghi nhận. 

Ibuprofen vào sữa mẹ rất ít, không đáng kể. Ít khả năng xdy ra nguy cơ cho trẻ ở lidu bình thường với mẹ. 

Lái xe và vận hành máy móc 

Chưa có báo cáo về ảnh hưởng của thudc khi sử dụng cho người lái xe và vận hành máy móc. 

Tương tác thuốc 
Rượu: Nguy cơ nhiễm độc gan với paracetamol và ibuprofen có thể tăng. 

Thuốc chống đông mấu, coumarin hoặc các dẫn chất indandione: Sử dụng kéo dài cùng lúc 
paracetamol và ibuprofen với các thuốc này có thể gây tăng tác dụng chống đông. 

Cao huyết áp: Ibuprofen kéo dài tác dụng của nhiều thuốc điều trị cao huyết áp có thể do ức chế 
prostaglandin. 

thuốc lợi tiểu: Ibuprofen có thể làm giảm tác dụng lợi tiểu, tăng bài tiết natri niệu, và giảm tác dung 
hạ huyết áp của thuốc lợi tiểu, có thể do ức chế prostaglandin ở thận. 
Digoxin: Ibuprofen gây tăng nồng độ digoxin trong máu, cần phải điều chỉnh liều lượng digoxin trong 

và sau thời gian dùng thuốc. 

Insulin và các thuốc điều trị tiểu đường dùng đường uống khác: Ibuprofen có thể làm tăng hiệu quả 
hạ đường huyết của các thuốc này nên cần phải điều chỉnh liều lượng. 
Tbuprofen khi dùng đồng thời với lithium, methotrexate, probenecid có thể làm tăng nguy cơ nhiễm 

độc thận 

Tác dụng phụ 

Tác dụng phụ thường gặp nhất là các phản ứng ở đường tiêu hóa gồm loét dạ dày, viêm gan. Các 

phén ứng phụ hiếm x4y ra gồm có choáng váng, lo âu, kich ứng, suy tim sung huyết, suy thận, viêm 

bang quang, đa niệu, viêm da di ứng, hồng ban đa dạng hội chứng Stevens-Johnson, thiếu máu. 

Thông báo cho Bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Quá liều và cách xử trí 
Nếu có bất cứ triệu chứng quá liều nào thì ngưng dùng thuốc ngay lập tức và thông báo ngay cho bác 

s. 
Thường là điều trị triéu chứng và hỗ trợ. Nếu đã uống quá liều thi cẦn áp dụng những biện pháp sau 

đây nhằm tăng đào thải và bất hoạt thuốc: rửa dạ dày, gây nôn và lợi tiểu, cho uống than hoạt hay 

thuốc tẩy muối. 

Vi thuốc có chứa paracetamol nén có thể dùng N-Acetylcystein dạng tiêm tĩnh mạch làm thuốc giải 

độc đặc hiệu. 

Dạng trình bày 
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Vi 10 viên được đóng gói trong 1 hộp carton. 

Tiêu chuẩn 
Nhà sản xuất. 
Hạn dùng 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Bảo quản 

Bảo quản thuốc ở nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng, 

Để thuốc xa tầm tay tré em. 

Nhà sản xuất 
CÔNG TY TNHH USPHARMA ịịỵ 

Địa chỉ : Lô B1- 10, Đường D2, KCN Tây B#c'Cii Chi, TP.Hồ Chí Minh 

Mọi thắc mắc và thông tin chi tiết, xin liên hệ về số điện thoại 08 37908860 — 08 37908861 

Fax: 08 37908856 
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TỜ THÔNG TIN CHO BỆNH NHÂN 

(PIL) 

1. Tên sắn phẩm: FEDIP 

2. Mô tả sắn phẩm 

Viên nén tròn, vát cạnh, hai lớp trắng - hồng, một mặt có vạch ngang, thành và cạnh viên lành 

lặn. 

3. Thành phần của thuốc 

Paracetamol 

Ibuprofen 

4. Hàm lượng của thuốc 

Paracetamol 325 mg 

Ipuprofen 200 mg 

5. Thuốc dùng cho bệnh gì? 

Paracetamol là thuốc giảm đau, hạ sử<: dùng rộng rãi trong điều trị các chứng đau và sốt từ 

nhẹ đến vừa. 

Tbuprofen là thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), sử dụng chống đau và viêm từ nhe đến 
trung bình. 

FEDIP (Paracetamol/Ibuprofen) được dùng hạ sốt, gidm đau từ nhe đến trung bình, các cơn đau 
liên quan như đau nửa đầu, nhức đầu, đau lưng, đau bụng kinh, đau răng, thấp khớp và đau cơ 

bắp, viêm khớp không nghiêm trọng. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần biết thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ. 

6. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 

Liều dùng và thời gian dùng thuốc cho từng trường hợp cụ thể theo chỉ định của Bác sĩ điều trị. 
Liều dùng thông thường như sau: 
Người lớn: 1 viên mỗi 4-6 giờ. Liều tối đa không quá 8 viên/ngày. 

7. Khi nào không nên dùng thuốc này? 

Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc 
Người bệnh nhiều lần thiếu máu hoặc có bệnh tim, phổi, thận hoặc gan. 

Người bệnh thiếu hụt Glucose - 6 - phosphat dehydrogenase. 

Loét da dày tá tràng tiến triển. : 

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

đay sau khi dùng aspirin). 

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 

3 tháng cuối của thai kỳ. 

8. Tác dụng không mong muốn
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Tác dụng phụ thường gặp nhất là các phản ứng & đường tiêu hóa gồm loét dạ day, viêm gan. Các 

phén ứng phụ hiếm xảy ra gdm có choáng váng, lo âu, kích ứng, suy tim sung huyết, suy thận, 

viêm bàng quang, đa niệu, viêm da dị ứng, hồng ban đa dạng hội chứng Stevens-Johnson, thiếu 

máấu. 

Thông báo cho Bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

9. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này? 

Rượu: Nguy cơ nhiễm độc gan với paracetamol và ibuprofen có thể tăng. 

Thuốc chống đông máấu, coumarin hoặc các dẫn chất indandione: St dụng kéo dài cùng lúc 
paracetamol và ibuprofen với các thuốc này có thể gây tăng tác dụng chống đông. 

Cao huyết áp: Tbuprofen kéo dài tác dụng của nhiều thuốc điều trị cao huyết áp có thể do ức chế 
prostaglandin. 

TThuốc lợi tiểu: Ibuprofen có thể làm gidm tác dụng lợi tiéu, tăng bai tiết natri niệu, va giảm tác 
dụng hạ huyết áp của thuốc lợi tiểu, có thể do ức chế prostaglandin ở thận. 
Digoxin: Ibuprofen gây tăng nồng độ digoxin trong máu, cần phải điều chỉnh liều lượng digoxin 
trong và sau thời gian dùng thuốc. 

Insulin và các thuốc điều trị tiểu đường dùng đường uống khác: Ibuprofen có thể làm tăng hiệu 
quả hạ đường huyết của các thuốc này nên cần phải điều chinh liều lượng. 
Ibuprofen khi dùng đồng thời với lithium, methotrexate, probenecid có thể làm tăng nguy cơ 

nhiễm độc thận 

10. Cần làm gì khi một lần quên không dù uốc? 

Uống ngay 1 viên khi ban nhớ ra mình đã quên thuốc. Nhưng nếu thời gian nhớ ra gần liều k& 
tiếp (cách 2 giờ) thì bỏ liều đã quên và uống như theo thời gian quy định. Không được uống gấp 
đôi liều trong trường hợp quên dùng thuốc. 

11. Cần bio quản thuốc nay như thế nào? 

Bảo quản thuốc ở nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

12. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều 

Các triệu chứng quá liều bao gồm sỏi thận, buồn nôn, viêm dạ dày, tiêu chảy 

13. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo 

Ngung dùng thuốc và hỏi ý kiến Bác sĩ/ Dược sĩ. 

Xử trí bằng cách truyền dịch gây lợi tiểu. 

14. Tên/biểu tượng của nhà sản xuất/nhà nhập khẩu/chủ sở hữu giấy phép đăng ký sản 

phẩm 

l I .P CÔNG TY TNHH US PHARMA USA 

15. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này 

Paracetamol: 

Paracetamol tương đối không độc với liều điều trị. Đôi khi có những phản ứng da gồm ban dát 

sần ngứa và mày đay; những phần ứng mẫn cầm khác gồm phù thanh quần, phù mạch, và những 

phản ứng kiểu phần vệ có thể ít khi xẩy ra. Giảm tiểu cầu, gidm bạch cầu, và giảm toàn thể 

huyết cầu đã xẩy ra với việc sử dụng những dẫn chất p - aminophenol, đặc biệt khi dùng kéo dài 
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các liều lớn. Giảm bạch cầu trung tinh và ban xuất huyết gidm tiểu cầu đã xẩy ra khi dùng 
paracetamol. Hiếm gặp mất bạch cầu hat & người bénh dùng paracetamol. 

Phải dùng paracetamol thận trọng ở người bệnh có thiếu máu từ trước, vì chứng xanh tím có thể 

không biểu lộ rõ, mặc dù có những nồng độ cao nguy hiểm của methemoglobin trong máu. 
Uống nhiều rượu có thể gây tăng độc tính với gan của paracetamol; nên tránh hoặc hạn chế uống 
rượu. 
y Phản ứng phụ nghiêm trọng trên da mặc dù tỉ lệ mắc phải là không cao nhưng nghiêm trọng, 

thậm chí đe doạ tính mạng bao gồm hội chứng Stevan-Jonhson (SIS), hội chứng hoại tử da nhiễm 

độc: toxic epidermal necrolysis (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn 

thân cấp tính: acute generalized exanthermatous pustulosis (AGEP). 

Triéu chứng của các hội chứng nêu trên được mô tả như sau: 

- Hội chứng Steven-Jonhson (SJS): 1 dị ứng thuốc thể bọng nước, bọng nước khu trú & quanh các 

hốc tự nhiên: mắt, mũi, miệng, tai, bộ phận sinh dục và hậu môn. Ngoài ra có thể kèm sốt cao, 

viêm phổi, rối loạn chức năng gan thận. Chẩn đoán hội chứng Steven-Jonhson (SJS) khi có ít 

nhất 2 hốc tự nhiên bị tổn thương. 

- Hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN): là thể di ứng thuốc nặng nhất, gồm: 

+ Các tổn thương đa dạng ở da: ban dạng sởi, ban dạng tỉnh hồng nhiệt, hồng ban hoặc các 

bọng nước bùng nhùng, các tổn thương nhanh chóng lan toả khắp người; 

+ Tổn thương niêm mạc mắt: viêm giác mạc, viêm kết mạc mủ, loét giác mạc. 

+ Tổn thương niêm mạc đường tiêu hoá: viêm miệng, trợt niém mạc miệng, loét hầu, họng 

thực quần, dạ dày, ruột; 

+ Tổn thương niêm mạc đường si &t niệu. 
+ Ngoài ra còn có các triệu chứng toàn thân trầm trọng như sốt, xuất huyết đường tiêu hoá, 

viêm phổi, viêm cầu thận, viêm gan... tỷ lệ tử vong cao 15 — 30%. 

- Hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP): mụn mủ vô trùng nhỏ phát sinh trên 

nền hồng ban lan rộng. Tổn thương thường xuất hiện & các nếp gấp như nách, ben và mặt, sau đó 
có thể lan rộng toàn thân. Triệu chứng toàn thân thường có là sốt, xét nghiệm máu bạch cầu múi 

trung tính tăng cao. 

y Khi phát hiện những dấu hiệu phát ban trên da đầu tiên hoặc bất kỳ dấu hiệu phản ứng quá 
mẫn nào khác, bệnh nhân cần phải ngừng sử dung thuốc. Người đã từng bị các phản ứng trên da 

nghiêm trọng do parecetamol gây ra thì không được dùng thuốc trở lại và khi đến khám chữa 

bệnh cần phải thông báo cho nhân viên y tế biết về vấn đề này. 
TIbuprofen nên được dùng thận trọng & bệnh nhân loét dạ dày, bệnh gan, suy chức năng thận, 

thiếu chất đông máu nội tại. 
Phụ nữ mang thai: 

Ibuprofen: 

- Các thuốc chống viêm có thé ức chế co bóp tử cung và làm chậm đẻ. Các thuốc chống viêm 
không steroid cũng có thể gây tăng áp lực phổi nặng và suy hô hấp nặng & trẻ sơ sinh do có thể 

gây đóng ống động mạch sớm của tré, Các thuốc chống viêm cũng ức chế chức năng tiểu cầu, 

làm tăng nguy cơ chdy máu. 

- 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 han chế sử dung đối với bất cứ thuốc chống viêm 

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

Paracetamol: Chưa xác định được tinh an toàn của paracetamol dùng khi thai nghén liên quan 

đến tác dụng không mong muốn có thể có đối với phát triển thai. Do đó, chỉ nên dùng 

paracetamol ở người mang thai khi thật cần. 

Phụ nữ cho con bú: 
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Các vấn đề liên quan do sử dụng paracetamol & người trong thời kỳ cho con bú chưa được ghi 
nhận. Ibuprofen vào sữa mẹ rất ít, không đáng kể. Ít khả năng x4y ra nguy cơ cho tré & liều bình 

thường với mẹ. 

16. Khi nào cần tham vấn bác sỹ 

Khi gặp phải những tác dụng không mong muốn khi sử dụng thuốc và khi dùng quá liều quy 

17. Ngày xem xét sửa đổi lại tờ thông tin c nhân. 23/07/2015 
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