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Viên nén bao phim Ibuprofen 600 mg 

CAC I)AU HIỆU LƯU Ý VA KHUYẾN CÁO KHI DUNG THUOC 

Đề xa tam tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng ddn sử dụng trước khi dùng 

Thông báo ngay cho bác s7 hoặc diợc st những tác dụng không mong muốn gặp phai khi sử 

dụng thuốc 

THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC 
Thành phmr hoạt chất: buprofen 600mg. 

Thành phần tó dược: Hypromellose; stacch, pregelatinised; microcrystalline cellulose; 

croscarmellose sodium; lactose; silica, colloidal anhydrous; magnesium stearate; purified 

water*, 

Thành phần bao phìn: Hypromellose; titanium dioxide (ci=77891, e-171); 1alc; propylene 

glycol; puulned water*. 
*Không tồn tai trong thành phẩm cudi cùng. 

DANG BAO CHE: Viên nén bao phim 

Mô ta dang bào chế: Viên nén bao phim hinh bầu dục, hai mặt lồi và màu lmng 

CHỈ ĐỊNH: 

Điều trị viêm khớp dạng thấp (bao gồm viêm khớp dang thấp ở trẻ vị thành niên hoặc bệnh 

Still), viêm cột sống dính khớp, thoái hóa khớp và các bệnh khớp khác không do viêm khớp 

dạng Ihap (huyết thanh âm tính). 

Trong điều trị các tình trạng thấp ngoài khớp, ibuprofen được chỉ định trong các tình trạng 

viêm quanh khớp như đông cứng vai (viêm bao khớp), viêm bao hoat dịch, viêm gân, viêm bao 

gân và đau thắt lưng. 

Điều trị các chdn thương mô mềm như bong gân và căng cơ. 

Ibuprofen cũng được chỉ định làm giam cơn đau từ nhe dén trung binh như đau bung kinh, dau 

răng, dau sau phẫu thuật và dé giam triệu chứng dau đầu, bao gồm cả đau nửa đdầu. 

CÁCH DUNG, LIEU DÙNG 
Cách (lung. 
Dường uống. 
Những bệnh nhân có dạ dày nhạy cảm nên dùng thuốc cùng với thức ăn hoặc ngay sau ăn, 

uống cùng với nhiều nước. 
Không nhai, bé, nghiền hoặc ngậm viên thuốc để tránh khó chịu ở miệng và họng. 

Liều dùng 

Có thể giam các tác dụng ang mong mubn của thuốc bằng cách sử dụng liều thấp nhất có 

hiệu quả trong thời gian ngắn nhal um thiết dé kiểm soát các triệu chứng. 

Người lớn và trẻ em lrên 12 mồi: Liều khuyén cáo là 1200-1800 mg (2-3 viên)/ngày chia làm 

nhiều lan. 

Một số bệnh nhân có thể được duy trì ở liều 600-1200 mg (1-2 viên)/ngày. Trong tình trang 

bệnh nặng hoặc cấp tinh, có thể tăng liều cho dén khi giai đoạn cấp tính dược kiểm soát, với 

điều kiện là tổng liéu hàng ngày không vượt quá 2400 mg (4 viên) chia làm nhiều lần. 

Trong bệnh viêm khớp dang llnp ở trẻ vi thành niên, có thé dùng tới 40 mg/kg trọng lượng co 

thể mỗi ngày, chia làm nhiều lần. 
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“Thuốc này không phù hợp cho trẻ em dưới 12 tuổi. 
Người cao muôi: Người cao tuổi có nguy cơ cao gặp phải các hậu qua nghiêm trọng của các 
phan ứng bất lợi. Néu cần llnel phải sử dụng NSAID, nên sử dụng NSAID & liều thấp nhất có 
hiệu qua trong thời gian ngắn nhất có thế. Bệnh nhân cần được theo dai thường xuyên để phát 
hiện tình trạng chảy máu dường tiêu hóa trong quá trình điều trị NSAID, Nếu chức năng thận 
hoặc gan bị suy giảm, nên điều chinh liều lượng theo từng cá nhân. 

Lll(ÌN(J CHỈ DINH 

Quá mẫn với ibuprofen hoặc với bất kỳ thành |)h'1n tá ducm nào của thude. 

Khnng, dược sử dụng ibuprofen & những bệnh nhân có tiền sử phản ứng quá mẫn (ví dụ: hen 

suyễn, may day, phù mạch hoặc viém mũi) sau khi dùng ibuprofen, aspirin hoặc các NSAID 

khác. 
Bệnh nhân có tiền sử xuất huyết hoặc thing đường tiêu hóa, liên quan dén điều trị bằng 

NSAID trước dó. 
Không nên sử dụng ibuprofen ở những 'bệnh nhân đang bị loét da dày hoặc có tiền sử loét dạ 
day (@ tràng tái phát hoặc xuat huyết tiêu hóa (hai hoặc nhiều dot loét hoặc xuất huyết da dược 

xác dịnh). 
Không nén dùng ibuprofen cho những bệnh nhân có tình trạng dễ chảy máu. 

Ibuprofen chống chỉ định & những bệnh nhân suy tim nặng (NYHA độ IV), suy gan nặng và 

suy thận nặng. 
Ibuprofen chống chỉ dinh trong ba tháng cuối của thai kỳ. 

CẢNH BAO VA THẬN T RONG KHI DUNG THUOC 
Các tác dụng không mong muon có. thể được giảm thiểu bằng cách sử dụng liều thấp nhất có 
hiệu quả trong thời gian ngắn nhất can thiết dé kiểm soát các triệu chứng. Giống như các thuốc 
NSAID khác, ibuprofen có thể che giấu các dấu hiệu nhiễm trùng. 
Nên tránh sử dụng ibuprofen cùng với các NSAID, kể cả thuốc ức chế chọn lọc 

wclouxybenase -2 do tăng nguy cơ loét hoặc chảy máu. 
Chén đoán đau đầu do lạm dụng thuốc (MOH) nên được nghi ngờ & những bệnh nhân bị đau 
dầu thường xuyên hoặc hàng ngày mặc dù (hoặc do) sử dụng thường xuyên thuốc giảm đau. 
Bệnh nhân bị dau đầu do lạm dụng lhuoc không nên diều trị bắng cách tăng liều thuốc giảm 
đau. Trong những trường hợp như vay, cần ngùng sử dụng lhuoc giảm đau. 
Việc uống quá nhiều rượu cùng với các thuốc NSAID, bao gồm cả ibuprofen, có thể làm tang 
nguy cơ tác dụng phụ trên đường tiêu hóa, như xuất huyết tiéu hóa hoặc trên hệ thần kinh trung 

ương, có thé do hiệu ứng cộng gop. 

Người cao Iufil 
Người cao tuổi có tần suất gặp phải phản ứng bất lợi với NSAID tăng lên, đặc biệt là xuất 

huyết và thủng đường tiêu hóa, có thể gây tử vong. 

1ré em 
Có nguy co suy thận & trẻ em và thanh thiéu niên đang trong tinh trạng bị mắất nước. 

1\I!I'Ỉl huyết tiên héa, loét hoặc thắng đường tién héa 
Xuat huyét tiêu hóa, loét hoặc thủng đường tiéu hóa có thể gây tử vong, dã được báo cáo với 
1At cả các NSAID vào bất kỳ thời diém nào trong quá trình điều trị, có hoặc không có triệu 
chứng cảnh báo hoặc không có tiền sử bệnh nghiêm trọng về đường tiêu hóa trước đó. 
Nguy cơ xuất huyel loét hoặc thun[, đường tiêu hóa cao hơn khi tăng lidu NSAID & những 
benh nhân có tiền sử loét, đặc biệt nếu có bién chứng xuất huyet hoặc thủng và ở người cao 
mm Những bệnh nhân này nên bắt dầu diều trị với liều tlnp nhất lnẹu có. Nên xem xét điều trị 

kết hợp với các thuốc bảo vệ (ví dự misoprostol hoặc thuốc ức chế bom proton) cho những 
bệnh nhân này và cả những bệnh nhân cần dùng đồng thời aspirin liều thấp hoặc các thuốc 
khác có khả nnnb làm tăng nguy cơ trên đường tiêu hóa. 

Bệnh nhân có tiền sử henh dường tiêu hóa, đnc biệt là người cao tuổi, nên báo cáo bất kỳ …ẹu 
chứng bất thường nào & bụng (đặc biệt là xuất huyết tiêu hóa), đặc biệt là trong giai đoạn dau 

điều urị. 
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Cần thận trọng & những bệnh nhân dùng đồng thời các thuốc có thể làm tăng nguy cơ loét hoặc 

chảy máu, như corticoster oid dường uông, thuốc cl1…u= déng máu như warfarin, thuốc ức chế 

tái hấp thu sen otonin có chọn lọc hoặc thuốc chống kết tập tiều cầu như aspirin. 

Khi xuất hiện xuất huyết hoặc loét đường tiêu hóa & bệnh nhân dùng ibuprofen, nén ngùng 

didu uị. 

Nên thận trong khi dùng NSAID cho bệnh nhân có tiền sử viêm loét đại tràng hoặc bệnh Crohn 

vì uhum> tình trang này có thể trần Ưrong hơn. 

Nồi loạn hô hấp và phin ứng guá man 

Cần thận trọng nếu dùng ibuprofen cho bệnh nhân đang mắc hoặc có liền sử bệnh pllC quan, 

viêm mũi man tinh hoặc các bệnh dị ứng vì NSAID đã được báo cáo là gây co thắt pl\e quan, 

nổi mày day hoặc phù mach & những bệnh nhân này. 

Suy tim, thậu và gan 
Vige sử dung NSAID có thé làm giảm sy hình thành pr ostaglandin phụ thuộc vào liều và dẫn 

dén suy thận. Việc thường xuyên sử dụng nhiều loại thuốc g giảm đau tương tự làm tăng thêm 

nguy cơ này. Bệnh nhân có nguy cơ gặp phản ứng này cao nhất là những nbưm suy giảm chức 

nang thận, suy tim, rồi loạn chức năng gan, dang dùng thuốc lợi tiều và người cao tuổi. 

Db với nhũng bệnh nhân này, nên sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả, trong thời gian ngắn 

nhất có thể va theo dõi chức năng thận, đặc biệt & những bệnh nhân dleu trị dài hạn. 

Nhiễm toan ống thận và hạ kali máu có thể xảy ra sau khi quá liều cấp tính và ở nhung bénh 

nhân dùng các thuốc chứa ll›upm|cn trong thời gian dài với liều cao (thường trên 4 tuần), bao 

gồm các liều vượt quá liều khuyến cáo hàng ngày. 

Nên thận trọng khi dùng ibuprofen cho những bệnh nhân có tiền sử suy tim hoặc ting huyết áp 

vì đã có báo cáo liên quan đến việc giữ nước và phù liên quan dén việc dùng ibuprofen. 

Ánh hưởng tim mạch và mạụch …lm nio 

Cần theo dõi chặt chẽ và tư vấn thích hop cho những bệnh nhân có tiền sử lang huyết áp 

và/hoặc suy tim sung huyel mức độ nhe dén trung binh, vì việc giữ nước và phù né da được 

báo cáo liên quan dén diều trị b1ng NSAIDs. 

Các nl,hlen cứu lâm sàng cho thấy việc sử dum, xbupn ofen, đặc biệt & liều cao (2400 mp/ngày), 

có thể liên quan dén nguy cơ lăng nhẹ các biến cố huyết khối động mạch như nhồi máu cơ tim 

hoặc dột quy. Nhìn chung, các nghiên cứu dịch 1e học không cho thấy việc su dụng lbupmfen 

liều lhap (ví dụ < 1200 mg/ngay) có liên quan đến tăng nguy cơ các biến cố huyết khối động 

mach. 

Bénh nhân có tăng huyết áp không kiểm soát, suy tìm sung huyết (NYHA II-ID, bệnh tim 

thiếu máu cục bộ, bệnh động mạch ngoại biên và/hoặc benh mạch máu não chỉ nén diều trị 

bằng ibuprofen sau khi đã cân nhắc cẩn thận và cần tránh liều cao (2400 mgngữy) Cũng cần 

cân nhắc kỹ luống trước khi bt đầu didu trị dài hạn cho nhiing bệnh nhân có yếu t§ nguy cơ 

dbi với các biến m tim mạch (vi dụ: tăng huyết áp, rối loạn lipid máu, đái tháo dường, hút 

thuốc lá), đặc biệt nếu cần sử dụng liều cao ibuprofen (2400 mg/ngày). 

Đã có báo cáo về các trường hợp hội chứng Kounis ở những bệnh nhân didu trị bằng ibuprofen. 

Hội chứng Kounis duge dinh nghĩa là các triệu chúng tim mạch thứ phát do phản ứng dị úng 

hoặc phán ứng quá man có liên quan dén co thắt động mạch vành và có khả năng dẫn đến nhồi 

máu cơ tim. 
Anh hướng trén thin 

Cần thận trọng khi bắt dầu điều trị bằng ibuprofen & bệnh nhân mất nước déng 3 kể, Có nguy cơ 

suy piảm chức năng thận, đặc biệt ở trẻ em, thanh thidu niên và người cao tuổi bị mất nước. 

Giống như các NSAID khác, việc sử dụng ibuprofen ưong thời gian dài đã gay ra hoại tử nhú 

thận va các biến đổi bệnh lý khác của thận. Độc tính trên thận cũng được ghi nhận & những 

bệnh nhân mà prostaglandin thận đóng vai trò bù trừ trong việc duy trì tưới máu thận. Ở những 

bệnh nhân này, việc sử dụng NSAID có thể gây giảm long hop prostaglandin phụ thuộc vào 

liều dùng, từ đó làm giảm lưu lượng máu đến thận, có thể dẫn dcu suy thận. 

Những bệnh nhân có nguy cơ cao nhất gặp phản ứng này bao gom những người suy giảm chức 

năng thận, suy tim, rối loạn chức năng gan, những người đang dùng thuốc lợi tiểu và thuốc ức 
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chế men chuyén A( E, và người cao tuổi. Ngừng diều tri bằng NSAID thường sẽ giúp phục hồi 

chức năng thận về luuu, thái trước khi diéu trị. 

Bénh lupus ban đó hệ H10Hb (SLE) và bệnh mô liên kết hỗn hợp: 

Ở những bệnh nhân mắc lupus ban đỏ hệ thống (SLE) và rối loạn mô liên kết hỗn hợp, có thể 

có nguy cơ lăng viêm màng não vô khuẩn. 

Phản ứng bilt lợi nghiém trong trên da (SCARs) 

Các phản ứng. bất lợi nghiêm trọng trên da (SCARs), bao gồm viêm da bong vay, hồng ban da 

dang, hội chin ng Stevens-Johnson (8/S), hoại tử thượng bì nhiễm độc (TEN), phản ứng thuốc 

có tăng bạch cầu ái toan và triệu chứng toàn thân (hội chứng DRESS) và mụn mủ cấp toàn thân 

(AGEP), có thể de dọa tính mạng hoặc gây tử vong, dã được báo cáo liên quan dén việc sử 

dụng lhupl ofen. Hầu hét các phan ứng này xảy ra trong tháng điều trị đầu tiên. Nếu xuất hiện 

các dấu hiệu và triệu chứng goi ý các phan ứng này, cần ngừng ngay ibuprofen và cân nhắc 

diéu trị thay lhe phù hợp. 

Trong một số trường hợp hiếm gặp, bệnh lhuy đậu có thể là nguồn gốc của các biến chứng 

nhiễm trùng nghlem trọng trên da và mô mềm. Dén nay, vai trò của NSAID trong việc làm 

nặng thêm các nhiễm trùng này chưa thể loại trừ. Do dó, nên tránh sử dụng ibuprofen trong 

trường Imp bệnh thủy dau. 
Che gmu triệu chúứng của nhiễu trùng tiềm ẩn 
“Thuốc có thể che gidu các triệu chứng nhiễm trùng, điều này có thể dẫn dến việc bắt đầu điều 

trị thích hợp bị trì hoãn và làm trâm trọng thêm hậu quả của nhiễm trùng, Hiện tượng này đã 

được quan sát thấy trong trường hợp viêm phối cộng dong do vi khuẩn và các biến chứng 

nhiễm khuẩn do thủy đậu. Khi thuốc duge dùng để giam sốt hoặc giảm dau liên quan đến 

nhiễm trùng, cần theo dõi cần thận các dấu hiệu nhiễm trùng. Trong trường hợp điều trị ngoại 

trú, bệnh nhân nên tham khảo ý kién bác st nếu các triệu chứng kéo dài hoặc xấu di. 

Tác động Imvc! học 

Giống như các NSAID khác, ibuprofen có thể can thiệp vào sự kết tập tiều cầu và kéo dài mmỔ\ 

gian chảy máu ở người khỏe mạnh bình thường. f 

Viêm màng não vô khuẩn 5 

Viém mang ndo vo khuẩn đã dược ghi nhận hiếm gặp ở những bệnh nhân điều 111 bũ1g 

ibuprolen, Mặc dù tình trạng này có khả năng xảy ra cao hơn ở những bệnh nhân mắc Iupt 

ban dé hệ thống (SLE) và các bệnh _"mô liên kết liên quan, nhưng cũng đã được báo cáo & 

những bệnh nhân không có bệnh lý nén mạn tính. 
Sup gidm khá năng sinh sin ở nit 

Việc sử dụng ibuprolen có Ihe làm giảm khả năng sinh sản ở phụ nữ và không được khuyến 

cáo & những phụ nữ dang cố gắng mang thai. Đối với những phụ nữ gặp khó khăn trong việc 

thụ thai hoặc d.…g điều trị vô sinh, nén cân nhắc ngùng sử dụng ibuprofen. 

Nguy cơ buvel khối tìm mạch 

Các thuốc chống viêm Mì()l]b steroid (NSAIDs), không phải aspirin, đường dùng toàn thân, có 

thể làm tăng nguy co xuất hiện biến cố huyết khối tìm m%h bao gồm c nhồi mau cơ tim và 

dột auy, có thé dẫn dén tử vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sóm trong vài tuần đầu dùng 

thuốc và có thể tang lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối tim mạch đã được ghi 

nhận chủ yếu ở liều cao. 

Bác sĩ cần đánh giá dinh kỳ nguy cơ xuất hiện của các biến m tim mạch, ngay cd khi bệnh 

nhân không có các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được canh báo ve các triệu 

chứng của biến cố tim mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các 

triệu chứng này. 
Đề ụ1m thiểu nguy cơ xuất hiện biến cn bất lợi, cần sử dung Torfeno 600 & liều hàng ngày 

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

Laclose 
Bệnh nhân bj rồi loạn di truyền hiểm gặp như không dung nap, galactose, thiéu hut lactase hoan 

toàn hoặc kém hấp thu glucose-palactose không nên dùng thuốc này. 

Natri 
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“Thuốc này có chứa dưới I mmol (23 mg) natri trong mỗi viên nén bao phim, về cơ bản dược 

xem như “không chứa natri”. 

SỬ DỤNG THUỘC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phụ nữ có /lml 

Việc ức chế tổng hợp prostaglandin có thể ảnh hưởng bất lợi dén thai kỳ và/hoặc sy phát triển 

của phôi/thai nhi. Dữ liệu từ các nghiên cứu dịch tễ học cho tIny nguy cơ gia tăng say thai, dị 

tật tim mạch và dị tật thành bụng sau khi sử dụng chất ức chế tổng hơp prostaglandin trong giai 

đoạn dầu của thai kỳ. Nguy cơ này được cho là tăng lên cùng với liều lượng và thời gian điều 

In 

1 động vật, việc sử dụng chất ức chế tổng hợp prostaglandin dã cho thấy sự gia tăng tỷ lệ 

mất phôi trước và sau khi làm 16 cũng như tăng ty lệ tử vong phôi/thai nhi. Ngoài ra, các 

nghiên cứu trên dộng vật còn ghi nhận sự gia tăng ty lệ dị tật, bao gom dị tật tim mạch, khi 

dùng H…oc trong giai đoạn hình thành cơ quan. 

Từ tuần thai thứ 20 trở di, việc sử dụng ibuprofen có thé gây thiểu ối do rối loạn chức năng 

thận của thai nhi. Tình trang này có thể xảy ra ngay sau khi bất dầu d1eu trị và thường hồi phục 

sau khi ngùng thuốc. Ngoài ra, có các báo cáo về hiện lượng co thắt ống động mạch sau khi 

điều trị trong ba tháng giữa thai kỳ, hầu hết trường hợp đều hồi phục sau khi ngưng thuốc. 

Do đó, trong ba tháng dầu và giữa của thai kỳ, ibuprofen chỉ nên được sử dụng khi thật sự mn 

thiết, Nếu phải sử dụng, liều dùng cần duy trì ở mm, thấp nhất có thể và thời gian điều trị ngắn 

nhất có thé. Khi ll…l phụ đã dùng ibuprofen từ tuần thai thứ 20 trở đi trong vài ngày, nên xem 

xét theo doi lhleu ối và tinh trạng co thắt ống động mạch. Nếu phát hiện thiéu ối hoặc co thắt 

ống động mạch, cnn ngừng ibuprofen ngay lập tức. 

Trong ba tháng cuối của thai kỳ, các chất ức chế tổng hợp prostaglandin có thể gây ra các ảnh 

hưởng bất lợi cho: 

Thai nhỉ: 

- - Độc tính trên tim-phdi (co thắt/đóng sớm ống động mạch và tăng huyết áp phổi). 

- - Rối loạn chức năng thận. 

Đối với mẹ và trẻ sơ sinh vào cuối thai kè: 

- - Có khả năng kéo dài thời gian chảy máu do tác dụng ức chế kết tập tiều cầu, ngay ca 

khi dùng liều rất thấp. 

- Ức chế co bóp tử cung, có thể làm chậm hoặc kéo dài thời gian chuyén da. 

Do đó, ibuprofen bị chống chi định trong ba tháng cuối của thai kỳ. 

Phụ nữ cho con bú 

Theo các nghién cứu hạn chế hiện có, NSAIDs có ll\c tim llny trong sữa mẹ & nồng độ rất thấp. 

Nên tránh sử dụng NSALDs khi đang cho con bú nếu có thể. 

ẢNH HƯỚNG CỦA TIIUO(‘ LÊN KHẢ NANG LÁI XE, VAN IIANll MAY MOC 

Các tác dụng không mong muốn như chóng mặt, buồn ngủ, mệt méi và tối loạn thị giác có thể 

xảy ra khi dùng NSAID. Nếu như bị ảnh hưởng, bệnh nhân không nên lái xe hoặc vận hành 

máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 
Twong tác của thuốc 

Cần thận trọng ¢ những bệnh nhân được diéu trị bằng bất kỳ loại thuốc nào sau day vì tương 

tác đã được báo cáo ở một số bệnh nhân. 

Thuốc ha huyết áp, thuốc chẹn beta và thuốc lm tiéu: NSAIDs có thé lam giảm tác dụng của 

thuốc chống tăng huyo[ áp, ching hạn như U1uo<. ức chế men clmyen Ihuoo dối kháng thụ thể 

angiotensin-ll, thude chẹn beta và thuốc lợi tiểu. Thuốc lợi tidu cũng có thể làm tăng nguy cơ 

gây độc thận của NSAIDs. 

Glycoside tìm: NSAIDs có thể làm trầm trọng thêm tình trạng suy tìm, giam tắc dộ lọc cầu than 

(GER) và tăng nnm, độ glycoside tim trong lmyet tương. 
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Cholestyramin: Dùng dồng thời ibuprolen và cholesiyramine có thể làm giảm hấp thu 
ibuprofen & đường tiêu hóa. Tuy nhiên, ý nghĩa lâm sàng là không rõ. 

Lithium: Giam đào thải lithium. 

Methotrexate: NSAIDs có thé ức chế bai tiết methotrexate & ống thận và làm giam độ thanh 

thai của methotrexale. 
Ciclosporin: Tang nguy co dộc 1I1’m 

Mifepristone: Về mặt lý lhuyel hiệu quả của thuốc có lhe gmn do đặc tính kháng 

prostaglandin của NSAIDs. Bằng chứng hạn chế cho Hny rằng việc sử dụng dồng thời 

NSAIDs vào ngày dùng prostaglandin không ảnh hưởng đến tác dụng của 1mủw istone hoặc 
prostaglandin trong việc làm mềm cô tử cung hoặc co thắt tử cung và không làm giam hiệu qua 

lâm sàng của việc chấm dut thai kỳ bnmD thuốc. 
Thuốc giảm dau khác và //u/m lc chế chọn lọc cyclooxygenase-2: T ránh sử dụng đồng thời hai 
hoặc nhiều NSAIDs, bao an thuốc ức chế Cox-2, vì diều này có thể làm tăng nguy cơ tác 

dụng phụ. 
Aspirin (Acetylsalicylic acid). Cũng như các thuốc khác có chứa NSAIDs, dùng đồng thời 

ibuprofen và aspirin không du khuyến cáo vì khả năng tang tác dụng phụ. 
Dt liệu thực nghiệm cho llmy Ang ibuprofen có thé ức chế cạnh tranh tác dụng của aspirin Ileu 
thấp déi với sự kết tập tiểu cầu khi được dùng đồng thời. Mặc dù co sở Hlong chắc chắn về 
việc ngoại suy những dữ liệu này cho tình huong lâm sàng, nhưng không thé loai trừ kha năng 
việc dùng ibuprofen thường xuyên, lâu dài có thể làm giảm tác dụng bảo vệ tim mạch của acid 

acetylsalieylic liều thấp. Không có tác dụng liên quan dén lâm sàng nào được coi là có thể xay 

ra khi sử dụng không thường xuyên. 
osteroid: Tăng nguy cơ loét hoặc chảy máu dudng tiêu hóa khi dum> NSAIDs. 

“Thuốc chống đông máu: NSAIDs có thể làm tang tác dụng của thuốc chống đông niáu, chẳng 
hạn như warfarin. 

Kháng sinh q…no/one Dữ liệu trên động vật cho thấy NSAIDs có thé làm tăng nguy cơ có giật 
liên quan dén kháng sinh quinolone. Bénh nhân dùng NSAIDs và quinolone có thể tăng nguy 

cơ bị co giật. 

Sulfonylurea: NSAIDs có thé làm tang tác dụng của thuốc sul[ony]ulea Đã có những báo cáo 

hiém gặp về hạ đường lmycl ở bệnh nhân dùng dong thời thuốc sulfonylurea và ibuprofen. 
Thuốc dlong kết lập tiên cầu và thuốc ức chế tái hấp thu serolonin có chọn lọc (SSRIs): Tăng 
nguy cơ xuất huyết đường tiêu hóa khi dùng cùng NSAIDs. 
Tacrolimus: Có thể tăng nguy cơ độc tính trên thận khi dùng NSAIDs dồng thời với 

tacrolimus. 

Zidovudine: Tăng nguy cơ dộc tinh trên Iulyé[ học khi dùng NSAIDs đồng thời với zidovudine. 
Co lvml= dmng về việc tang nguy cơ M1al huyel M\Up và tụ máu & bệnh nhân mặc bệnh máu 

khó đông nhiễm IIIV (+) dang diều trị d lồng thời bằng zidovudine và ibuprofen. 
Aminoglycoside: NSAIDs có thể làm giảm thai trừ aminoglycoside. 
Chiết xuất thảo dược: Ginkgo biloba có thể làm tăng nguy co chảy máu khi dùng đồng thời với 

NSAIDs. 
Ilum'( ức chế CYP2C9: Dùng dnnb thời ibuprofen với thuốc ức chế CYP2C9 có thể làm tăng 
nồng độ ibuprolen trong cơ thể (là cơ chất của CY]’2(`íJ) Trong một nghiên cứu với 

voriconazole và fluconazole (chất ức chế CYP2C9), nmub dộ S(+) ibuprofen tang lần lượt 

khoáng 80 dến 100% đã dược chứng minh. Nên cân nhắc giảm liều lbup1ulen khi dùng đồng 

thời các chất ức chế mạnh CYD2C9, dặc biệt khi dùng ibuprofen liều cao với voriconazole 

hoặc fluconazole. 

Tương ky thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác. 

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 
Réi loạn tiên hón: 
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Các tác dụng không mong muốn thường gép nhất liên quan dén dường tiêu hóa. Loét dạ day - 

tá tràng, thủng hoặc xuất huyết tiêu hóa, đôi khi gây tử vong, đặc biệt & người cao tuổi, có thé 
xảy ra. Budn nôn, nôn, tiêu chảy, đdây hơi, táo bón, khó tiêu, đau l)um,> phân den, nôn ra máu, 
viêm loét miệng, xuất huycl tiêu hóa và làm nặng hơn tình trạng viêm loét dai (lau[, hoặc bệnh 

Crohn đã được ghi nhận sau khi sử dụng ibuprofen, Ít gặp hơn, có thể xuất hiện viêm dạ dày, 

loét tá trang, loét da day và thủng đường tiêu hóa, 

Nồi loạn hệ miễn dịch: 
Phản ứng quá mẫn da được ghi nhận sau khi điều trị với NSAIDs. Các phản ứng này có thể bao 
g›m (a) Phan um, di ứng không đặc hlẹu và phau vệ, (b) Phản ứng trên dưong hô hấp như hen 

phé quan, hen phe quản nặng hơn, co thắt phế quản hoặc khó thở, (e) Các rối loạn da liễu đa 
dang như phát ban dạng khác nhau, ngứa, may day, ban xuất huyết, phù mạch và rất hiém khi 
xây ra hồng ban đa dạng, bệnh da bọng nước (bao gồm hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử . 
thượng bì nhiễm doc). 

RBi loạn tim mgch và mạch mdu: 

Phù, tăng huyết áp và suy tim đã được ghi nhận liên quan dén việc điều trị bằng NSAIDs. Các 
nghiên cứu lâm sàng cho lhay vige sử dụng lbupmten đặc biệt ở liều cao (2400 mg/ngay), có 

thể liên quan đến nguy cơ ting nhẹ các biến co huyết khối dộng mạch như nhồi máu cơ (im 
hoặc đột quy. 

Nguy cơ huyốt khấi tim mach (xem thêm pl1ẩn Cảnh báo và thận trọng). 

Tinh trang viêm nhiễm liên quan dến nhiễm trùng có thể ưở nên trầm trọng hơn khi dùng 
NSAIDs, Nếu có dấu hiệu nhiễm trùng hoặc tình trạng nhiễm trùng xấu đi trong khi dùng 
ibuprofen, bệnh nhân nén nhanh chóng dén gặp bác sĩ. 

- © s E sên 
Roi loạn da và mô dưới da: 

“Trong các trường hợp hiém gặp, có thé xảy ra nhiễm trùng da nghiêm trọng và biến chứng mô 
mmềm trong khi bị nhiém thủy dậu. 

Các phản ứng bt lợi có thể liên quan dén ibuprofen được phân loai theo tAn suất xuất hiện và 

phân loại theo hệ cơ quan của MedDRA, Phân loại tần suất dựa trên quy ước sau: Rất thường 
gặp Œ1/10), thường gặp (>1/100 đến <1/10), ít gặp (21/1.000 đến <1/100), hiếm gặp 
(1/10.000 đến <1/1.000), rất hiếm gặp (<1/10.000), không xác dịnh (không thể ước tính từ dữ 
liệu có sẵn). 

Hệ cơ quan ần suất Tác dụng không 

. Ñ mong muốn 
Nhiễn tri ung và nhiễm ky sinh | Ít gặp Viêm mũi 
trùng Hỉếln_ Bặp Viêm màng não vô khuẩn - 

Bối loạn máu và hệ bạch | Hiểm gặp Giảm bạch cau, giảm tiêu cẫu, 

Auyết giảm bạch cầu trung tính, mat 
bạch câu hat, thiéu máu bat 

_sản, thiếu máu tan n 
A loạn hệ thong mién dịch i g béL Quá mẫn 

Tiếmgặp - |Phánứngphánvệ | 
| Rối loạn tâm thần L gặp _ | Mất ngủ, lo âu 

| Hiếm pặp Trầm cảm,trạng thái lúlẫn | 
Réi loạn hệ thần kinh “Thường gặp Đau dau, chóng mặt 

LlẸỄP Dị cảm, buôn ngủ 

Hiêm gặp Viêm dây than kinh thị giác 

Rốiloạnpất - Ít gặp Suy giảm thị lực 
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R6i loạn tai và mê đạo t gặp 

Hiém gặp Bénh thần kinh thị gide nhiễm 

Ng,lxa, kun ù tai, choug, mặt 

Roi loạn hô háp, long ngực và 

| Rối loạn tiêu hóa 

It gặp 

n…ờng Đặp 

Hen suyễn, co thắt phế quản, 

Ckhó thớ - - 
Chứng khó tiêu, tiêu chảy, 

buồn nôn, nôn, dau bụng, dầy 
hơi, táo bón, đi ngoài phân 
đen, nôn ra máu, xuất huyếl 

đường tiêu hóa 

li gặp Viêm dạ dày, loét hành tá 

tràng, loét dạ dày, loét miệng, 

thủng đường tiêu hóa 

Viêm tụy 
Không xác định Dọt cấp của viêm đại tràng và 

bệnh Crohn 

Roi loạn gan mdt 1t gặp 

Ral hiém gặp 

Viêm gan, vàng da, chức 
| năng gan bi‘u thường _ 

Suy gan 
Roi loạn da và mô dưới da Fhum}gz gặp _ 

ft gặp 
Phitban - Ự 
Mày day, ngứa ban xuất 
huyet, phù mạch, phản ứng 

nhay cảm với anh sáng 
R4t hiểm gặp Các dạng phản ứng da 

nghiêm trọng (ví dụ: hồng 
ban da dạng, phan ứng bọng 
nước, bao gém hội chứng 

Steven-Johnson và hoạit tử 

biểu bì nhiễm độc). 
Không xác định Phản ứng thuốc với tang bạch 

cầu ái toan và các triệu chứng 
toàn thân (hội chứng DRESS) 

Ban mủ toàn thân cấp tính 
(AGEP) 

Roi loạn chuyên hóa và dinh Không xác dinh Giảm thèm ăn 
Hạ kali méu* 

| gối loạn Ihun và tidt niệu Ỉỳ`Ìl› 

Rất hiém gặp 

Nhiễm độc thận ở các dạng 

khác nhau, ví dụ như viêm 
ễ›ng thận kê, hội chứng thận 

chư và suy thận - 
Suy thận cấp 

Không xác định 

Các rồi loạn chung và tình 
trạng tại chỗ dùng N…oc 

ThỉờÌể ẩ1p l 
_| Nhiễm ( 
Cơn đau quặn thận, tiêu khó 

ong th 
Mẹl mỏi 

| Hi llem gặp Phù nê 
R6T loạn tìm | Rất hiểm g pặp Suy tim, nh6i máu cơtim - 

Không xác định Hội chứng Kounis 

| Roi Joạn mạch mdu Rat hiém gặp Tăng huyết áp 

* Nhiễm toan ống thận và hạ kali máu đã được báo cáo trong giai doan sau khi thuốc lưu hành, 

thường xây ra sau khi sử dụng ibuprofen kéo dài với liêu cao hơn mức khuyên cáo, 

Trang 8 

B 

n

https://trungtamthuoc.com/



Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc thược st khi gặp các tác dụng không mong mudn nhtư trên 

khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phin ứng có hại cña thuốc vé Trung tim Thô
ng tin 

thuốc và Theo dối phin ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Độc tính 

Các dấu hiệu và triệu chứng ngộ độc thường không dược ghi ụhập o lgéu dur‘{i 100 mg/kg ở 
trẻ 

em hoặc người lớn. Tuy nhién, trong một số trường hợp có thệ can diệu trị hỗ trợ. Đã quan sát 

thấy trẻ em xuất hiện các déu hiệu va triệu chứng ngộ dộc sau khi uống liều từ 400 mg/kg ưở 

lên. 

Trigu chứng 

Hầu hết các bệnh nhân dùng quá liều đáng ké ibuprofen sẽ xuất hiện triệu chứng trong vòng 4 

dén 6 giờ. 
Các triệu chứng quá liều duge báo cáo thường gặp nhất bao gồm buồn nôn, nôn mửa, đau 

bụng, lờ đờ và buồn ngủ. 

Các tác động lên hệ than kinh trung ương (CNS) bao gồm dau đầu, ù tai, chóng mặt, co giật và 

mất ý thức. Cũng đã hiém khi ghi nhận rung giật nhãn cầu, nhiễm toan chuyển hóa, hạ thân 

nhiệt, ảnh hưởng dén thận, xuất huyết tiêu hóa, hôn mê, ngung thở, tiéu chảy và ức chế hệ thần 

kinh trung ương và hệ ho hấp. Trong trường hợp ngộ độc nặng, có thể xay ra nhiễm toan 

chuyén hóa. D có báo cáo về mất phương hướng, kích động, ngất xiu và độc tính trên tim 

mạch, bao gồm hạ huyét áp, nhịp tim chậm và nhịp tim nhanh. Trong các trường hợp quá liều 

nghiêm trọng, có khả năng suy thận và tổn thương gan. Tuy nhiên, các trường hợp quá liều lớn 

thường dung nạp tốt nếu không sử dụng đồng thời với các thuốc khác. 

Trong ngd độc nghiêm trọng, có thé xảy ra nhiễm toan chuyển hóa và kéo dài thời gian 

prothrombin/INR, có khả năng do ảnh hưởng dén các yếu tế dong máu tuần hoàn, Suy thận cấp 

và tổn thương gan có thể xảy ra. 

Sử dụng kéo dài với liều cao hơn mức khuyến cáo hoặc quá liều có thể gây nhiễm toan ống 

thận và hạ kali méu. Các triệu chứng có thể bao gồm giảm mức độ tỉnh táo và yếu cơ toàn thân. 

Điều trị 

Bệnh nhân nên dược didu trị triệu chứng khi cần thiết, 

Trong vòng một piờ sau khi uống một lượng có khả năng gây độc, nên cần nhắc sử dụng than 

hoạt. Ngoài ra, & người lớn, nén cần nhắc rửa dạ dày trong vòng một giờ sau khi uống quá liều 

có khả năng de doa tính mang. 

Cần đám bảo lượng nước tiều bài tiết tốt 

Chức năng thận và gan cần được theo dõi chặt chẽ. 

Bénh nhân nên được theo dõi ít nhất 4 giờ sau khi uống một lượng có khả năng gây độc. 

Co giật thường xuyên hoặc kéo dài nên được diéu trị bằng diazepam tiêm (inh mach. Các biện 

pháp khác có thể được chỉ định tùy theo tình trạng lâm sàng của bệnh nhân. 

DẶC TÍNH DƯỢC LỤC HỌC 
Nhóm dược tội Các thuốc chống viêm và giảm dau, không steroid; dẫn xuất của acid 

propionic. 

ã ATC: M0LAEO] 

Ibuprofen là một dẫn xuất của acid propionic có tác dụng giảm dau, chống viêm và hạ sốt. Hiệu 

quả điều trị của thuốc như một NSAID (lhuéc kháng viêm không steroid) được cho là nhờ 
khả 

năng ức ché enzym cyclo-oxygenase, dẫn dén giảm đáng kể tổng hợp prostaglandin. 

Dỡữ liệu thực nghiệm cho thấy ibuprofen có thể ức chế cạnh tranh tác dụng của aspirin liều thấp 

lên sự kết tập tiều cầu khi hai thuốc này duge sử dụng đồng thời. Một số nghiên cứu dược lực 

học chỉ ra rằng khi dùng một liều don 400 mg ibuprofen trong vòng 8 giờ trước hoặc 30 phút 

sau khi dùng aspirin phóng thích nhanh liều 81 mg, hiệu quả của aspirin trong việc ức chế hình 

thành thromboxan và kết tập tiều cầu bị giảm di. 
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Mặc dù chưa có dủ cơ sở về khả năng ngoại suy của dữ liệu này vào tình huong, lam sang, 

không thể loại trừ kha năng việc sử dụng dJup…l… thường xuyên, lâu dai có thể làm giảm tác 
dụng bảo vệ tim mạch của acid acetylsalicylic liều t l11p Tuy nhién, việc sử dụng ibuprofen 

không thường xuyên dược cho là không có ảnh hưởng lâm sàng đáng ké. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Ibuprolen được hẳp thu nhanh chóng từ đường tiêu hóa, nồng dộ dinh trong huyé( thanh dat 

được sau 1-2 giờ sau khi dùng thuốc. Thời gian bán thai khoảng 2 giờ. 

Ibuprofen được chuyén hóa tại gan thành hai chất d…yẻn hóa không có hoạt tính, và các chất 
này, cùng với ibuprofen chua chuyển hóa, được bài tiết qua thận dưới dang không doi hoặc 
dang liên hợp. Qua trình bài tiết qua Ihan diễn ra nhanh chóng và hoàn toàn. 
Ibuprofen gan kết mạnh với protein huyết tương. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
[iệp 4 vỉ x 10 viên nén bao phim 

ĐIỀU KIEN BAO QUẦN 
Bảo quản dưới 30°C. 

HẠN DÙNG ) 
18 tháng ke từ ngay san xuat 

TIÊU UIUAN CHAT LƯỢNG: 
Nhà sản xuất 

TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SẲN XUẤT THUOC 
Scn xuất tai Tây Ban Nha bởi: 

Pharmex Advanced Laboratories S.L. 
Dia chỉ: Ctra. A-431 Km, 19, Almodovar del Rio, 14720 Cordoba lispana, Tây Ban Nha. 
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