BUFECOL 400 EFFE TABS

(Tbuprofen 400 mg)
Do kit huedng din sic dung trucde khi ding

Dé xa tim tay tré em
THANH PHAN
Mai vien sii bot o6 chira
Hoat chit; Thuprofen 400 mg
Tt duyre; Natri bicarbonat, acid malic, duomg trfing, natri saccharin, povidon K30, macrogol 6000, menthol,
grapefruit flavour (huong budi), natri lauryl sulfat, natri stearyl fumarat.

DANG BAO CHE
Vién sti bot,

QUY CACH PONG GOI
Vixé4vién. Hop 2, 3,4, 5, 10 vi
Holic tuyp 10 vién.

PAC TINH DUGC LUC HQC

Nhém duge 1y: Thude giam dau diin xudt acid propionic.

Mi ATC: MOTAEOI

Ibuprofen 1 thube chbng viém khéng steroid, din xudt tir acid propionic. Tuong 1 nhu céc thubc chéng
viém khong steroid khéc, ibuprofen c6 tac dung giam dau, ha sot va chong viém. Ca ché tic dung ctia thube
1a {rc ché enzym prostaglandin synthetase va do dé ngin chin tao ra prostaglandin, thromboxan va céc san
phém khéc cla enzym cyclooxygenase. Ibuprofen ciing irc ché !E‘)r}g hop prostacyclin & than va c6 thé gay
nguy co & nude do lam giam dong méu téi than. Can phai hwu ¥ dén diéu nay khi chi dinh cho ngudri bénh
c6 suy thin, suy tim, suy gan v cée béah c6 161 logn vé thé tich huyét tuong.

Tihe dung chong viém ciia ibuprofen xuét hign sau hai ngay diéu tri, Ibuprofen ¢6 téc dyng ha sot manh hon
aspirin, nhung kém indomethacin. Thudc ¢6 tae dung chong viém 6t va co tac dung giam dau tét trong diéu
trj viém khop dang thdp thiéu nién.

DAC TINH DUGC DONGHOC ) - :
lbupro'f.en hép thu tot ¢ ung‘tiéu hoa. Nong d§ t6i da cia thude trong hu €t tuong dat dugc sau khi udng tir
1 - 2 gitr. Thube gan rit nhieu véi protein huyét tuong. Nira ddi cia thuoc khoang 2 gid. Tuprofen dao thai

rét nhanh qua nudc tiéu (1 % duot dang khéng ddi, 14 % dudi dang lién hgp).

CHI PINH

Thich hop véi ngudsi 16n va tré em trén 12 tudi (khodng 40 kg).

Dung trong cac truong hop:

- Ha sét: Cam lanh, cam cim...

- Dau nhe dén vira: Pau hong, dau ring, dau bung kinh, nhic diu, dau thf«‘ip khép, dau co, bong gin, dau
lung, dau déy thin kinh va cac truong hop dau nhe dén vira khic.

- Khdng viém va giam dau: Viém khép dang thip (gdm bénh Still va viém khép dang thép vi thanh nién),
viém cét séng dinh khép, viém xwong khop, cac bénh viém khép khic, viém khop vai thé dong clmg, viém
b;o hoat djch, viém gan, viém bao gin, dau thit lung, dau do chén thuong mé mém nhu bong gén v
céng co...

CA}C}[ DUNG VA LIEU DUNG

Chi sir dung trong thoi gian ngén. Nén sir dung lidu thip nhéit ¢é dat dugc hiéu qua diéu trj. Néu sir dung
thude trong nhiéu hon 5 ngdy cho giam dau, hon 3 ngdy cho ha sét ma khéng cai thién dugc tri¢u chimg,
nén tham khio ¥ kién bic sy. )

Thich Luyp cho ngudi 1om va tré em trén 12 tuoi (khoang 40 kg)

- Ha sat: X

N%:rd‘i Iém, ngueci cao (udi va tré em trén 12 udi (khoang 40 kg):

Ligu théng thuéng 400 me, lap lai lidu sau méi 4-6 gis néu can thiét. Khong udng qua 1200 mg ibuprofen
trong vong 24 gio.

- Dau nhe dén vica: 3

Ngiedi lom, nguedi cao (udi va tré em trén 12 tuéi (khodng 40 kg): .

Liéu théng thudmg 400 mg, 13p lai lidu sau mdi 4-6 gi&r néu can thiét. Khong udng qué 1200 mg ibuprofen
trong vong 24 gid.

- Khdng viém va giam dau:

Nguweari I, ngueai cao 1uGi va tré em trén 12 tudi (khadn& 40 kg): 5 . i
Neueci Iim va tré trén 12 tudi (khodng 40 kg): 400 mg/ 1an, diing thém vién nita sau 4-6 giér néu cén thiét.
Khong ding qua 1200 mg trong vong 24 gid. e ol o) "

Ngudrn gia v bénh nhén bj suy than va suy gan nén bat dau diéu trj vdi liéu thap nhét c6 hi¢u qua.

Dutng ubng, pha thude v6i | cbe nuréc, ubng ngay sau khi pha. Khong nudt trire tiép vién thude. Néu bénh nhan
¢6 cac van dé vé dudmg tiéu héa nén udng ciing vai thirc an, sira, han ché tic dung phu trén duémg tiéu hoa.

CHONG CHi PINH :

Mn cim v6i bét ky thanh phin nao cia thude.

Loét da day tA trang tién trién. ; _

Quéa mén véi aspirin hodac véi cac thuéc chéng viém khdng steroid khéc (hen, viém mili, ndi may day sau
khi diing aspirin). .

Ngudi bénh bj hen hay bj co thit ?hé quan, r6i logn chdy mau, bénh tim mach, tién sir loét da day ta trng,
suy gan hodc suy thén (méc loc cau than duéi 30 ml/phit).

Ngudi bénh dang duoc diéu tri bing thube chéng déng coumarin.

Ngudi bénh bj suy tim sung huyet, bj gidm khéi hrong tudin hoan do thudc loi nigu hojc bi suy than (ting
nguy co ¢6 rdi loan chirc ning than ). e .
Nguiri bénh mic mot trong nhém bénh tao keo (cé nguy co b viém mang ndo vo khuan; can chil ¥ tat ca
ngudi bénh bj viém ming nio vb khudn déu di 6 tién sir miic mt bénh nr mién).

Ba thang cudi ¢la thai ky. p bt
Tré so sinh thiéu thang dang c6 chay méau nhur chiy méu da day, xuat huyét trong so va tré c gidm tiéu cau
va rbi logn déng mau, : :

Tré 5o sinh ¢6 nhiém khudn hodc nghi ng& nhiém khuén chua duge diéu trj. Tré so sinh thiéu thang nghi
ngdr viém rut hoai tir.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC )
Giam thibu cc tac dyng khong mong muén ciia thube baing céch sir dung liéu thip nhat dé dat hi¢u qua.
Nguti cao tudi tan sudt xut hién tic dung phy ctia NSAID tiing cao, dic bigt I thing vi xudt huyét duemg
tiéu héa, cb thé gly tir vong. ap &

Thén trong co that phé quan & nhitng bénh nhiin c6 tién sir hen phé qun, bénh dj img.

Thiln trong khi sir dung cing thuoe NSAID khdic, bao gbm ca cic chat tre ché chon loc COX-2.

Thén trong véi bénh nhin fupus ban dé h§ thong.

Bénh nhin suy giam chirc nang gan thin, ;

Cén thin trong khi bt diu sir dung thudc & nhimg bénh nhan c6 tidn sir cao huyét ap, suy tim phi né di c6
béo cho lién quan dén véi figu phiap NSAID trrde do. i ;

Chc thir nghiém Jam sang va dir igu nghién ciru dich 1& cho thity sir dung lbupn)‘ien, diic bigt & liéu cao
(2400mg mbi ngay) va diéu trj lav dii ¢ thé lam ting nguy co cic hign turng huyét khéi dong mach (nhéi
méu co tim hojc dot quy). Nhin chung, nghién ciu dich t& hoc khong cho thity lidu thip ibuprofen (<
1200mg mdi ngay) lim tdng nguy co nhoi mau co tim. ‘ g : :

The djng lén dudmg tiéu hoa: Chiy méy, loét, thing dudng tiéu hoa di duge bilo clo. Véi tit ca NSAID
durgre sir dyng trong qué trinh diéu i, ciin theo ddi cde tri¢u ehimg trén dudng tiéu hoa. Trudmg hop xudt
huyét tiéu hoh hodic loét xiy ra & b¢nh nhiin ding ibuprofen, nén d»é‘u trj ngay ip tire. Cdn au y & nhimg
bénh nhin dang dung cic thudc lam lan%nguy co chay miu nhu: (:omcuslerc_\d. thuoe c‘hé“g dong méu
dutmg ubng nhu warfarin, hofic thube chong két tp tidu clu nhu acid acetylsalicylic, thube ie ché i thy
hoi serotonin co chon loe (SSRIs).

Sir dyng cung voi nugu. i

Thube cb cha%u Nugri ciin ciin nhic lwgng Natri trong ché dg dn.

Ny co buyet khoi tim mach . g

('.fc Thube c}s;t‘mg viem khong sieroid (NSAIDS), khong phai aspirin, ddng dudmg toin thin, ¢6 thé lam ting
niguy ¢ xult hign bién cb huyet khdi tim mach, bao gbm ci nhoi miu cor tim vil dgt quy, ¢6 thé dlin dén
vong Nyuy co ndy ¢b thé xulit hign som trong vii wiin diu dong thude vi 6 the Wng 1én theo thav gian
dung thudc. Nguy co huydt khbi tim mych duge ghi nhin chi yéu 0 lidu coo,

e o1 chn danh gib dinh ky sy xubt hign cia che bién ¢ tim mach, ngay cd khi bénh nhin Khong co cge
triéu chimg tim mach trude 46, Bénh nhin chn duge cinh hixu‘vt\. cie trifu chimg cla bién ¢d tim mych
nighiém trong vi cn thim kham bic 1 ngay khi xuit hign che mg: '{'llf}'\ll niy.

Dé giam thiéu nguy co xudt hién bién o6 bt Igi, cin sir dyng thude & liéu hing ngdy thip nhit eo higy qui
trong thori gian nghn nhit co th

U DYNG THUOC CHO PHY NI CO THAI VA CHO CON B0

Thi ky mang thai _ 3 g
Ibuprofen c6 thé e ché co bop tir cung vi lam chim dé. Ibuprofen cling ¢6 the gy ting dp lyc phé; ning




e ——————

Vi suy ho hiip & iré so sinh do déng sém 6ng ddng mach tir cung. Tbuprofen irc ché chirc ning tidu chu, lam
ing nguy co chay miu. Do (rc (;h% tbng hop prostaglandin nén cb thé gity the dyng phy trén hé tim mach
cua thai, Say khi uéug che thube chbnu viém khong steroid ciling 6 nguy co It nudge bi ‘vﬂ vb nidu @ tré so
sinh. Trong 3 thang cubi thai ky, phii hét ste han ché sir dung dbi voi bt oir thube chdng viém nao. Chc
ndy chéng chi dinh tuy@t dbi trong vai ngiy trude khi sinh.

Thiri ky cho con bic

Tbuprofen vao sira me rit it, khong ding ké it kha ning xdy ra nguy co cho tré & liéu binh thudmg vai me
Kh“!’f:n co khéng nén ding ibuprofen trong thoi gian cho con ba vi nguy co re ché prostaglandin tiém
tng & tré so sinh

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAIXE VA VAN m}NH MAY MOC

Céc tic dung khong mong mudn nhu chong mat, bubn ngi, mét moi va rdi loan thi gidc b thé xdy ra sau
khi ding NSAID. Néu bj dnh hutmg, bénh nhin khong nén I4i xe hoc véin hanh mdy moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tranh két hop véi:

- Aspirin: Trir khi aspirin liéu thap (khong qud 75mg mdi ngay), vi c6 nguy co ting tic dung phy. DI liu
thyc nghi¢m cho thay ibuprofen c6 thé irc ché tac dung ciia aspirin liéu thap Ién qui trinh dc ché ket tip ticu
cdu khi dung hai thude nay cing nhau. Trong mét nghién ciru, khi mgt licu duy nhat eua ibuprofen 400 mg
duge ding trong vong truée § gior hodce sau 30 phit khi dung aspirin licu thap (81 mg), lam gidm tac dung
clia aspirin d6i véi sy hinh thanh thromboxan hojc sy két hgp ticu cau xay ra. Tuy nhién, nhimg han ché
cua nhimg dir li¢u nghién ciru nay khong khiang dinh dugc chic chan trén thyc t€ 1im sang khi sir dung
ibuprofen thutng xuyén. . i :
- Céc thubc NSAID khic bao gom thube irc ché chon loc cyclooxygenase-2: Trénh dung dong thi hai
NSAID vi diéu ny c6 thé Jam ting nguy co tic dung phy.

Can thin khi ket hop vai: .

- -g—'l;iéc chéng déng duimg ubng: NSAID ¢6 thé lim ting tic dung cua thude chéng déng duémg udng, nhu
warfann.

- Thube diéu tri ting huyét 4p va thudc lgi tiéu: NSAID ¢6 thé lam giam tic dyng cita céc thue ndy. Thude
lgi ticu ¢4 the lam tang nguy co dgc than cua NSAID.

- Corticosteroids: Téng nguy co loét tiéu héa hofic chay mau duémg tiéu hoa. 5
- Chc thube (e ché két tap tiéu cau va céc thude chéng trim cam SSRI: Ting nguy co chay mau da diy rugt.
- Glycosid tim: NSAID ¢6 thé 1am trim trong thém chimg suy tim, ting nong d¢ glycosid trong huyet tuong.
- Lithi: NSAID c6 thé lam téing ndng dd lithi trong huyt tromg.

- Methotrexat: Co thé lam tang nong 4§ methotrexat trong huyét twong.

- Ciclosporin: Tang nguy co déc than. .

- Mifepriston: Khong nén ding NSAID trong 8-12 ngdy sau khi dimg mifepriston vi NSAID c6 thé lam
giam téc dung cia mifepriston.

- Tacrolimus: Tang nguy co doc than khi ding NSAID véi tacrolimus. :

- Zidovudin: Tang nguy cc‘déc tinh trén méu va h¢ bach huyct khi ding NSAID véi zidovudin. C6 bang
chimg vé nguy co ting huyét khéi va ty méu & bénh nhan HIV/AIDS dugc diéu tri dong théi voi zidovudin
va ibuprofen. :

- Khéng sinh quinolon: Dir li¢u nghién ciru trén dgng vt cho thiy NSAID cé thé lam ting nguy co co gidt
khi ding cing khang sinh quinolon. Do d6 bénh nhin ding NSAID va quinolon ¢6 thé ¢6 nguy co bj co
giat.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC )

Nhimg thuit ngir sau diy dugc ding dé phan loai cic phan img bat lgi dya trén thn sudt:

Rét thuomg gap: 21/10

Thudmg gap: 21/100 va < 1/10.

1t gip: >1/1000 va < 1/100.

Hiém gdp: >1/10000 va <1/1000.

RAt hiém gap: <1/10000,

Khéng du bang chimg de ket lugn.

Phan ieng qud man: . :

It gip: Phan img qua min véi ndi may day va viém tay.

Rat hiém gap: Phan {img qua mén ning. Triéu chimg c6 thé la: Sung mat, ludi va thanh quan, kho tho, nhip
tim nhanh, ha huyét 4p (chimg qué man, phi mach hoic séc nang). Lam trim trong hon tinh trang hen phé quan.
Tiéu hoa:

It gap: Dau byng, bubn nén va kho tidu.

Hi¢m gap: Tiéu chay, day hoi, téo bon va nén. ) !
Rt hiém gap: Viem loét da day, thing hojc xuft huyét dudmg tiéu hoa, dau thit nguc c6 thé gy tir vong,
dac bi¢t & ngudi cao tudi. Viém dai trang nghiém trong va b¢nh Crohn.
H§ than kinh

lgg'p,"NhL’tc dau.
Rat hiem gg‘p: Viém mang ndo.
Thin va tiet nigu )
Hiém gdp: Suy than cap, hoai tir, dac biét la khi dung lau dai, ¢6 lién quan dén ting urea méau va phi né.
Gan
Rt hiém gap: Roi loan chirc ning gan.
Miu va hé thb‘ng bach huyét 2 . .
Rat hiem gap: Roi loan huyét khi (thiéu mau, gidm bach céiu, gidm tiéu cdu, ting bach ciu hat). Céc biéu
hién déu tién la: S61, dau hong, loét miéng, trigu chimg gidng cim, chay mau khong r3 nguyén nhan, thim tim.
Da va mé dudi da
It gap: Phit ban da. i
Ra hiém gap: Céc phan img da nghiém trong nhu ngira, bao gém hgi chimg Stevens-Johnson, héng ban da
dang va hoai tir da ¢6 thé xdy ra.
HE théng mién dich: B
(3 nhimg bénh nhan cé ri loan ty mién nhiém (nhu lupus ban d6 hé théng, bénh mé lién két) trong qué trinh
diéu trj vén Ibuprofen, dé c6 mdt sb truémg hop c6 tri¢u chimg viém ming ndo nhu: C6 cimg, nhirc diu,
budn non, ndn mira, sot hodc mat phrong huréng.
H¢ théng tim mach 3
Nguy co huyet khoi tim mach (xem thém phan Canh béo va than trong)
Chimg phu, cao huyét dp, suy tim. i
Céc thir nghiém 18m sang va dir liéu dich € hoc cho thiy vi¢c sir dung Ibuprofen (ddc biét & liéu cao
2400mg méi ngay) va trong diéu trj lu dai ¢6 thé lam tang nguy co xudt hién cic hién tugng huyét khoi
dong mach (vi du nhoi méu co tim hodc dét quy)
Thong bio ngay che bc 5§ hogc diwgc sp khi gip phii cic tic dung khing mong mudn ciia thude.

UA LIEU VA CACH XU TRi s ;

tré em, khi liéu 1én hon 400 mg/kg thé trong c6 thé gay nén céc biu hién qua lidu, c6 thé gdy ra triéu
chimg. O nguéi 16n, cAc biéu hign qué liéu it hon.
Tri¢u chimg khi sir dyng qui Jiéu:
Héu hét cic bénh nhan khi sir dung qua lidu NSALD sé ¢6 céc biéu hign nhu sau: Su(’m nén, ndn, dau thugng
vi, hiém khi bj tiéu chay. U tai, nhirc du va xudt huyét duong tiéu hoa ciing c6 thé xay ra. Trong truong hgp
ngd dée nghiém trong hom, dic tinh xéy ra trén h¢ thin kinh trung wong, bicu hi¢n nhu: Buon ngu, thinh
thoéng kich thich, mat phuomg huéng, hén mé. i khi bénh nhan bi co gidt, nhidm toan chuyén hoa c6 thé
xdy ra va thon gian prothrombin / RNI ¢6 thé kéo dai, c6 thé 1a do sy tac dong lén cic yéu t6 dong mau. Suy
:ﬁp calfly vit 16n thwong gan c6 thé xay ra. Xuat hién con hen kich phat c6 thé xay ra ddi vai bénh nhén hen.

u

Diéu trj bao gbm diéu trj tri¢u chimg va diéu trj hd trg, duy tri ha hiip, theo doi tim va cdc chi s6 song con.
Cén nhic sir dung than hoat tinh khi bénh nhin xuat hign cdc tri¢u chimg qué liéu sau khi udng thude trong
vong | gio. Néu bénh nhin c6 cac biéu hién co giat kéo dai nén duge diéu trj bing diazepam finh mach hoic
lorazepam. Sir dung thém thube giiin phé quan cho bgnh hen,

DIEU KIEN BAO QUAN
Nai khé rdo, trénh dnh séng, nhit dd dudi 30°C.

HAN DUNG
24 thing ké tir ngay sin xufit

TIEU CHUAN CHAT LUGQNG: TCCS
TEN, DJA CHi CUA €O SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY CP DUQC VAT TU'Y TE HA NAM
Cum cong nghi¢p Hoang boéng, Duy Tién, Ha Nam



