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40 comprimés pelliculés

RX Thubc ké don
Antarene

| Thanh phén: lbuprofen 100mg
Ta duoc: Cornstarch, Pregelatinized starch, Stearic acid, Colloidal anhydrous silica,
opadry QYL28900, Carnauba Wax.
Chi dinh, chéng chi dinh, lidu ding, cach ding va cac théng tin khac: Xin doc
huéng dan str dung
Bao quan: Bdo quan noi khd mat, tranh &nh séng, nhiét dé dudi 30°C
Tiéu chudn: NSX
SRl S616sx ... Ngaysx... HD.. .
| Nha sén xudt: Laboratoires SOPHARTEX,
| 21, rue du Pressoir, 28500 VERNOUILLET Phép
Boc ki hudng din sir dung trude khi dung, D& xa tam tay véi cta tré em |
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» Doc ky huong dan st dung trieée khi ding.
» Néu can thém thong tin xin hoi y kién thdy thuoc
»  Khéng dwoc dung qua liéu chi dinh

HUONG DAN SU DUNG THUOC l
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THANH PHAN CONG THUC THUOC

Moi vién nen bao phim chira:

1705 o R O GG—— 100 mg.

Ta dugc: Corn Starch, Pregenatinized Starch, Stearic acid, Colloidal anhydrous silica,
Opadry OYL 28900, Carnauba Wax

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim

CHI PINH

Chdng dau va viém tlr nhe dén vira: Trong mét sé bénh nhur théng kinh (c6 tac dung tbt
va an toan), nhirc dau, thu thut vé ring, cit mép am ho. Ding ibuprofen c6 thé giam bét
liéu thube chira thube phién dé didu trj dau sau dai phau thuét hay cho ngudi bénh bi dau
do ung thu. Viém khép dang thap, viém khép dang thap thiéu nién.

Ha sét & tré em.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Ngueoi Iom: Liéu udng thong thuong dé gidm dau: 1,2 - 1,8 g/ngay, chia 1am nhiéu liéu
nho tuy lidu duy tri 0,6 - 1,2 g/ngay da c6 hidu qua. Néu can, liéu ¢ thé ting 1én, liéu
t6i da khuyén céo 1a 2,4 g/ngay hodc 3,2 g/ngay Ngum bénh bi viém khép dang thap
thuong phai diing ibuprofen lidu cao hon so véi ngudi bi thoai héa xwong - khap.

Liéu khuyén céo gidm st 1a 200 - 400 mg, cach nhau 4 - 6 gid/lan, cho t6i tdi da 1a 1,2
g/ngay.
Tré em: Liéu uong thong thuong dé giam dau hodc sot 12 20 - 30 mg/kg thé trong/ngay,

chia 1am nhiéu l1eu nho. Téi da c6 thé cho 40 mg/kg/ngay dé didu tri viém khép dang
thap thiéu nién néu can.



Ibuprofen thuong khong khuyén céo dung cho tré can nang dudi 7 kg va mot s6 nha san
Xuit goi ¥ lidu tdi da hang ngay la 500 mg dbi voi tré can ning dudi 30 kg.

M6t cach khac, liéu goi y cho tré em 1a: Déi véi sbt, 5 - 10 mg/kg (phu thugc vao mirc
do sbt) va doi véi dau, 10 meg/kg; liéu c6 thé cho cach nhau 6 - 8 gio/lan, lidu téi da ,
hang ngay 40 mg/kg.

ngudi c6 ton thuong chirc nang than. Chua xac dinh duoc d6 an toan cia thuée & nguoi
suy théan.

Dt thuéc hdu mén: Phi hop v&i nguoi bénh khong udng duogc (vi du ngudi 16n bi suy
hé hap), ciing tac dung nhu ubng.

CHONG CHI PINH
- Qua man véi ibuprofen.
- Loét da day tién trién.

- Quéa man véi aspirin hay véi cac thube chdng viém khéng steroid khac (hen, viém mii,
nodi may day sau khi dung aspirin).

- Bénh nhan bj hen hay bj co thit phé quan, réi loan chay mau, bénh tim mach, tién str
loét da day ta trang, suy gan hodc suy than (luu luong loc cau than (GFR) < 30 ml/phut).

- Bénh nhan dang dugc diéu tri bang thudc chéng dong coumarin.

- Bénh nhan bj suy tim sung huyét, bi giam khéi lwong tuan hoan do thude loi niéu hodc
bi suy than (tang nguy co rdi loan chirc nang than).

- Bénh nhén bj bénh tao keo (c6 nguy co bi viém mang nio vé khuan. Can chu y la tht ca
bénh nhan bi viém mang ndo vo khudn déu da co tién s mic mot bénh tu mién).
- Khong khuyén dung cho tré em dudi 12 tudi (dang vién).

- 3 thang cudi cta thai ky.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Can than trong khi ding ibuprofen ddi véi ngudi cao tubi.

Ibuprofen c6 thé lam cac transaminase ting 1én trong maéu, nhung bién d6i nay thoang
qua va hoi phuc duoc.

Réi loan thi gidc nhu nhin m& 13 ddu hiéu chu quan va c6 lién quan dén tac dung cé hai
cta thudc nhung s& hét khi ngimg diing ibuprofen.

Ibuprofen trc ché két tu tiéu cAu nén cé thé lam cho thoi gian chay méu kéo dai.
Nguy co huyét khdi tim mach:

Céc thube chdng viém khoéng steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, dung dudng toan
than, c6 thé 1am tang nguy co xuat hién bién ¢b huyét khdi tim mach, bao gdm ca nhdi
méu co tim va dot quy, c6 thé dan dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xuat hién sém trong
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Pé tranh thuoc tich 1y quéa nhiéu, nha san xuat khuyén nén giam lidu ibuprofen & /
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vai tuan dau dung thude va co thé ting 1én theo thoi gian ding thudc. Nguy co huyét khdi

tim mach duoc ghi nhén chii yéu ¢ liéu cao.

Béc si can danh gia dinh ky su xudt hién cua cac bién ¢ tim mach, ngay ca khi bénh

nhan khéng c6 céc triéu ching tim mach truéc d6. Bénh nhan can dugc canh bao vé cac

tridu ching ciia bién cd tim mach nghiém trong va can tham kham béc si ngay khi xuét Z[((
hién cac triéu chirng nay. //
Pé giam thiéu nguy co xuét hién bién cb bat loi, can sir dung Antarene & lidu hang ngay

thap nhit c6 hiéu qua trong thoi gian ngin nhit c6 thé.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai:

Céc thude chdng viém cé thé trc ché co bop tir cung va lam cham dé. Céc thube chdng

viém khéng steroid ciling ¢ thé gdy tang ap luc phdi niang va suy hé hdp ning & tré so

sinh do déng sém 6ng dong mach trong tir cung. Céc thudce chng viém ciing e ché chirc

nang tiéu cau, lam ting nguy co chay mau.
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Sau khi udng céc thude chong viém khong steroid ciing cé nguy co it nude 6i va vo niéu i
o o . . £ .1 wo quks £ Fon e e B cor
O tré so sinh. Trong 3 thang cudi thai ky, phai hét sirc han ché str dung doi vdi bat cir e’
thudc chong viém nao. Cac thude nay ciing c6 chdng chi dinh tuyét déi trong vai ngay *Lf‘(j(
truge khi sinh. VIPI
Théi kp cho con bii: B

Ibuprofen vao sita me rét it, khdng dang ké. it kha nang xay ra nguy co cho tré & liéu binh
thuong véi me.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC

Do moét s6 tac dung phu c6 thé xay ra nhu lo mo, mét ngi, U tai, roi loan thi gidc nén than
trong khi lai xe va van hanh may moéc.

TUONG TAC CUA THUOC

Tbuprofen va cac thubc chong viém khong steroid khac l1am tang tac dung phu cia cac
khang sinh nhém quinolon Ién hé than kinh trung wong va c6 the dan den co giat.

Magnesi hydroxyd lam ting su hip thu ban diu cia ibuprofen; nhung néu nhom
hydroxyd cung c6 mat thi lai khdong c6 tac dung nay.

V6i céc thudce chéng viém khéng steroid khac: Tang nguy co chay méau va gy loét.
Methotrexat: Ibuprofen lam tang dgc tinh cia methotrexat.

Furosemid: Ibuprofen c6 thé lam giam tac dung bai xuat natri niéu cia furosemid va cac
thuoc loi tiéu.

Digoxin: Ibuprofen c6 thé lam ting ndng do digoxin huyét tuong.



TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
5 - 15% ngudi bénh c6 tac dung phu vé tiéu hoa.
Thuong gap, ADR >1/100

Toan than: Sét, moi mét.

Tiéu hoa: Chudng bung, buon nén, nén.

Thén kinh trung wong: Nhirc dAu, hoa mét chéng mit, bdn chdn. //

Da: Man ngira, ngoai ban
It gdp, 1/100 > ADR > 1/1000

Toan théan: Phan ng dj img (déc biét co thit phé quan & ngudi bénh bi hen), viém mil,
ndi may day.

Tiéu hoa: Pau bung, chay mau da day - rudt, lam loét da day tién trién.
Than kinh trung vong: Lo mo, mét nga, U tai.

Mit: Réi loan thi giac

Tai: Thinh lyc giam.

Mau: Thoi gian mau chay kéo dai.

Hiém gdp, ADR < 1/1000

Toan than: Phu, ndi ban, hoi chung Stevens - Johnson, rung téc.

Théan kinh trung wong: Tram cam, viém mang nao v6 khuan, nhin mo, roi loan nhin mau,
giam thi luc do ngd doc thudec.

Mau: Giam bach cau, giam tiéu cau, giam bach cau trung tinh, ting bach cau ua eosin,
giam bach cau hat, thiéu mau.

Gan: Rbi loan co bop tii mat, cac thir nghiém thiam do chirc niang gan bat thuong, nhiém
doc gan.

Tiét niéu - sinh duc: Viém bang quang, dai ra mau, suy than cip, viém than k&, hoi ching
than hu.

Nguy co huyét khdi tim mach (xem thém phan Canh béo va than trong)
Huwong din cdch xir tri ADR

Néu nguoi bénh thay nhin md, giam thi luc, hodc réi loan nhin cam mau séic thi phai
ngung dung ibuprofen.

Néu c6 rdi loan nhe vé tiéu hoa thi nén udng thude lac an hay udng véi sira.

Théng bdo ngay cho bdc sj nhitng tic dung khong mong muén gip phdi khi ding
thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Thuong la diéu tri triéu chimg va hd trg. Néu da ubng qua lidu thi can ap dung nhiing
bién phap sau day nham tang dao thai va bét hoat thudc: rira da day, giy ndn va loi tiéu,



cho udng than hoat hay thudc tdy mubi. Néu ning: tham tach mau hoic truyén méu. Vi
thubc gy toan hoa va dao thai qua nudc tiéu nén vé 1y thuyét s& 6 loi khi cho truyén
dich kiém va lgi tiéu. ; ([[

PAC TINH DUGC LUC HOC / o

Ibuprofen 14 thubc chéng viém khong steroid, ddn xuét tir acid propionic. Giéng nhu cic
thudc chéng viém khong steroid khéc, ibuprofen c6 tac dung giam dau, ha s6t va chéng
viém. Co ché tac dung cia thudc 1a e ché prostaglandin synthetase va do d6 ngan tao ra
prostaglandin, thromboxan va céc san pham khac cua cyclooxygenase. Ibuprofen ciing ¢
ché téng hop prostacyclin & than va co thé gdy nguy co & nuréc do 1am giam dong méu t6i
than. Can phai dé y dén diéu nay dbi v6i cac ngudi bénh bi suy than, suy tim, suy gan va
cac bénh co rdi loan vé thé tich huyét tuong.

Tac dung chéng viém cia ibuprofen xuét hién sau hai ngay diéu trj. Ibuprofen ¢6 tac dung
ha sét manh hon aspirin, nhung kém indomethacin. Thudc ¢ tic dung chdng viém tét va
¢6 tac dung giam dau tbt trong diéu tri viém khép dang thép thiéu nién.

PAC TINH DUQC PONG HQC

[buprofen hép thu tét & éng tiéu hoa. Nong do tdi da cta thude trong huyét twong dat
duoc sau khi udng tir 1 dén 2 gior. Thude gén rit nhiéu véi protein huyét tuong. Nira doi
ctia thube khoang 2 gid. Ibuprofen dao thai rat nhanh qua nudc tiéu (1% dudi dang khong
ddi, 14% dudi dang lién hop).

QUY CACH PONG GOI

Hop 2 vi, vi 20 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan noi kho mat, nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang.
Pé xa tam tay tré em.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha san xuét

SAN XUAT BOI:

Laboratoires SOPHARTEX

21 Rue du Pressoir, 28500 Vernouillet, Phap. 3
Theo hop dong véi: 4
Laboratoires des Réalisations Thérapeutiques ELERTE

181-183, Rue André Karman, 93300 Aubervilliers, Phéﬁ*’a ‘

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

Phiam Ghi Vin Hank



