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(1) Theo chuyén luén Ibuprofen trong Duge The Qubc Gia 2015



SOSkever SOSFever

__ _FORT

Ihuprofen 400mg

Doc ky hwéng dén sir dung trwée khi ding
1. Thanh phén, ham lwgng:

SOSFEVER

M&i vién nang mém chira: Ibuprofen 200 mg
SOSFEVER FORT

M3i vién nang mém chira: Ibuprofen 400 mg
2. Chi djnh

SOSFEVER/ SOSFEVER FORT duwoc chi dinh lam giam céac con dau nhe
dén vira nhur dau trong viém khérp, dau co, dau lung, dau ddu, dau rang, dau
bung kinh, ha sbét va lam giam cac triéu chirng clia cam lanh va cam.

3. Liéu lwgng va cach ding

Dung dwéng udng va chi ding ngén han.

Cho tAt ca cac chi dinh & ngui Iém, ngui gia va tré em hodc thanh thidu nién
tir 12-18 tudi:

~ O tré em hodc thanh thiéu nién tir 12-18 tudi, ndu phai dung thuéc qua 3
ngay, hodc cac triéu chirng xAu di, nén hdi y kién bac sT.

— Ngudi tir 18 tudi trér nén, nén dung lidu thdp nhét cé hiéu qua trong thei gian
can thiét ngén nhét dé lam gidm cac triéu chirng va gidm thiéu tac dung
khéng mong muén. Bénh nhan nén hoi y kién bac sT néu cac triéu chirng van
con hodc xau di, hodc phai ding thudc qua 10 ngay.

Ubng mét vién nang mém 200 mg (SOSFEVER) hodc 400 mg (SOSFEVER
FORT) c6 thé dén ba Ian m&i ngay khi cAn. Khoang céch gilra céc 1an ubng
cho tirng ngudi nén duoc lyra chon phu hgp véi cac triéu chirng duwgc ghi
nhén va lidu téi da hang ngay dugc khuyén céo. Nén udng thube méi 6-8 gidr,
véi khodng théri gian téi thiéu gira hai lan uéng la 4 gior. Téng liéu ibuprofen
trong khodng théi gian 24 giér bt ky khéng nén virgt qua 1200 mg. Nén uéng
thube cling véi nudre.

Khéng ding thubc nay cho tré em dudi 12 tudi.

Khéng nén nhai hodc nghién nat vién thubc ma nén udng nguyén ca
4. Chéng chi dinh:

- Ma3n cam véi ibuprofen hodc bét ky thanh phan nao cla thubc.
- Qué man véi aspirin hodic cac NSAID khéc (co thét phé quan, hen suién
mi, phit mach hodc ndi mé day sau khi diing aspirin hodc cac NSAID
- Khéng nén dung ibuprofen cho bénh nhén dang bi bénh hay c6 tién 80
loét! xudt huyét da day, ta trang tai phat (xac nhan cé it nhat hai dot loé
xuét huyét rd rang).
- Tidn str xudt huyét hodc thing dwémg tiéu hoa lién quan dén diéu tri bang
cac NSAID trwde do.

- Suy gan ndng, suy than nang hoéc suy tim nang.

Ihuprofen 200mg

5L rung trirng. Viéc nay cb thé phuc hdi khi ngwng diing thudc.
ohuyét khéi tim mach: Céac thubc chéng viém khong steroid
d@ong phai aspirin, ding dwéng todn than, co thé lam tang nguy
&/ bién cb huyét khéi tim mach, bao gdm ca nhdi mau co tim va
hé dn dén tir vong. Nguy co nay cé thé xuét hién sérm trong vai
pA40,dung thubc va cé thé ting 1én theo théi gian dung thube. Nguy cor
i tim mach dwoc ghi nhan chi yéu & lidu cao.
acrighién clru 1am sang cho thay str dung ibuprofen, déc biét khi ding liéu
cao (2.400 mg/ ngay) co thé lam tang nhe nguy co cac bién cb huyét khbi
ddng mach (vi du nhdi méu cor tim hay @t quy). Néi chung, cac nghién ciru
dich t& hoc khang cho thdy tang nguy cor nhdi méau co tim khi diing ibuprofen
lidu thap (< 1.200 mg/ngay).
Béc sT cn danh gia dinh ky sy xuét hién ciia cac bién cb tim mach, ngay ca
khi bénh nhan khéng cé cac triéu chirng tim mach trwde d6. Bénh nhan cén
duore canh bao vé cac tridéu chirng clia bién cb tim mach nghiém trong va can
tham kham bac sT ngay khi xudt hién cac triéu chimg nay.
Dé giam thidu nguy co xuét hién bién cé bét loi, cn sir dung ibuprofen & liéu
hang ngay thdp nhét cé hiéu qua trong thai gian ngén nhét cb thé.
Téa dwgre:
— Thuéc cé chira sorbitol. Bénh nhan cé bénh di truyén hiém gép khéng dung
nap véi fructose khéng nén dung thuéc nay.
— Thudc c6 chira methylparaben, propylparaben, brilliant blue, tartrazin co
thé gay dj rng.
6. Sir dung thubc cho phu ni¥ cé thai:
Khang cé nhitng nghién ciru ddy dl va cé déi chirng trén phy nir mang thai.
Chi nén dung ibuprofen cho phu nr mang thai khi thyrc s cin thiét. Chéng
h diing ibuprofen trong 3 thang cudi thai ky do tac dung phy cla né dbi
8w a thai nhi.
Mg cho phu ni¥ cho con bi:
fiss it nghién cieu, ibuprofen co trong siva me véi ndng dé rét thap.
g A6 thap phat hién durgc (0,0008% lidqu ding cho phy nir mang
6ng co kha nang gdy tac dung phy cho tré bu sira me.
ng t&i kha nang lai xe va van hanh may méc
Str dungbuprofen cé thé lam bénh nhan cam théy nhirc dAu (it gép), chong
3t0 8 va rdi loan thi lgc (rAt hiém gép). Do d6, bénh nhan khéng nén lai
vé&n hanh may mac, trir khi bénh nhan dénh gia chéc chén tac dung

#¥la thubc dbi véi co thé ho, cling nhw bénh nhan ¢6 thé thwe hién nhikng

hoat dong dé mét cach an toan.

Cd thé giam t&i da tac dung khong mong muédn khi dung lidu thdp nhat hiéu

- Xuét huyét mach mau néo, dang méc bénh xuét huyét hoac bénh vé mau khac. g-\ Tac dung khéng mong muédn (ADR)

- Ba thang cuéi clia thai ky.
5. Canh bao va thén trong
Tén sudt tc dung phuy v&i NSAID téng & bénh nhan 16m tudi, dic biét & xuét
huyét va thiing dwéng tiéu hoa.

Co thét phé quan co thé xuét hién sém & nhikng bénh nhan c6 tién sir hodc
dang bj hen phé quan hodc bénh di (rng va khdng nén ding ibuprofen cho
nhirng bénh nhan @4 c6 phan (g véi cdc NSAID khéc.

Cén luu ¥ déi véi nhiimg bé&nh nhéan bi suy than, suy tim hay suy gan béi vi co
thé suy giam chirc ndng than. Nén dung lidu cang thp cang tét va theo ddi
chire néing than. Cé nguy co suy than & nhing ngudi trieding thanh hay tré tir
12 dén 18 tudi bi mat nudrc.

Cén luu y trerdc khi bat d4u didu tri cho nhirng bénh nhén cé tién sir ting
huyét ap varhay suy tim b&i vi (& dich, tng huyét 4p va phi d& duwoc ghi nhan
khi didu tri véi NSAID.

Nhirng bénh nhan cé tang huyét 4p khong kidm soat, suy tim sung huyét
(NYHA [1-111), bénh thiéu mau tim cyc bd. Bénh mach mau ngoai bién val hoc
bénh mach méu ndo chi nén ding ibuprofen sau khi can nhéc ki va tranh
dung liéu cao (2.400 mg/ ngay).

Nén ding NSAID than trong cho nhirng bénh nhan c6 tién sir bi bénh duéng
tiéu héa (vi dy nhu viém loét dai trang, bénh Crohn) vi cc bénh nay c6 thé
béc phat. Nguy co xuét huyét, loét hay thiing duwérng tidu héa cao hon khi ting
liéu NSAID & nhirng bé&nh nhan co tién si» loét, dac biét khi cé bién ching
xuét huyét hay thiing va bénh nhan lén tudi. Nén khéi dau didu tri véi lidu thédp
nhét co thé & nhikng bénh nhan nay.

Nén khuyén bénh nhan lru y khi ding ddng théi cac loai thube co thé tang
nguy co loét hay xuét huyét tiéu héa, nhu corticosteroid ubng, cac thubc
chéng déng nhw warfarin, cac thuée (rc ché chon loc téi hép thu serotonin hay
céc thube khang tiéu cAu nhur aspirin.

Nén ngirng ibuprofen ngay khi xudt hién phat ban ngoai da, cac sang thurong
& niém mac hay bét ky triéu chirng qua man nao khéc.

Béng chirng con han ché vé viéc cac thube (rc ché tdng hop cyclo-oxygen-
asel/prostaglandin co thé gay suy gidam kha nang sinh san & ni¥ gi&i do anh

%é trong thévi gian ngén nhét can thiét dé kiém soat céc triéu chimg.

» [t gdp, 1/1.000 < ADR < 1/100:

Thén kinh: nhirc du.

Tiéu héa: dau bung, trueéng bung, budn nén, va khé tiéu.

Da va mé dwéi da: phat ban ngoai da cac loai.

» Hiém gap, 1/10.000 < ADR <1/1.000

Tiéu héa: tiéu chay, ddy hoi, tho bon, va nén 6i.\

» Rét hiém gap, ADR <1/10.000

Réi loan tao mau: thiéu mau, thiéu mau tan huyét, thidu mau giam sén, gidm
bach cau, giam tiéu chu, gidm toan bd huyét cau, gidm bach cdu hat.

Mét: rbi loan thi gidc.

Tai: U tai, chéng mét.

H6 hép: hen suyén, co that phé quan, kho thé va kho khé.

Tiéu héa: loét da day t trang, thiing hodc xuét huyét tiéu hoa, tiéu phan den,
xuét huyét da day, viém loét miéng, viém da day, loét miéng.

Réi loan thén va duong tiét nigu: suy than clp, viém than mé k&, héi chimg
thén hu, hoai t& nhu than, déc biét khi dung kéo dai.

Da va mé dudi da: cac phan (rng bong rdp, hdi chirmg Stevens-Johnson,
héng ban da dang va hoai tir thiegng bi nhiém déc.

Toan thén: phl, sung va phl ngoai bién.

Rdéi loan hé mién dich: phan (rng qué man néng.

Nguy co huyét khdi tim mach (xem thém phan Canh béo va than trong).
10. Bao quan:

Thuébc cAn duoc bao quan & nhiét 36 dudi 30°C, tranh 4nh séng truc tiép va
noi dm wot.

11. Quy cach doéng goi

SOSFEVER: VI b&m nhém — PVC: vi 10 vién. Hop 3 vi/ tdi nhém.
SOSFEVER FORT: Vi bam nhém — PVC: vi 10 vién. Hop 3 vil tGi nhém.

12. Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét.

San xudt va Phén phéi boi: CONG TY CO PHAN DUQTC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu céng nghiép Nhon Trach 3, Xa Hiép Phiroe, Huyén Nhom Trach, Tinh Béng Nai

Dién thoai: 02513 566202; Fax: 02513 566203




