
 

BỘ Y TẾ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

- = is LAYOUT OF BOX
DA PHE DUYET
 Lan dau: edad. BialL009 ait -

Ñ   
ẤJuo osn Jgu1e1xe 103 60s 38ñnI |

Eu !2SÁud 9U] Áq 1961Ip SE 1O 19|j#9| 9pISuI 9u) 99S
:9BeSODp %® UOJ}E11SJUIUIDE

UOI}E2IDUIE13uO2 “u0I‡E2IpUI

BGZ'L N33ObdO1L33 :SuIeiuoo Bọg øqn u2e3 |
:uoIIsoduio2 |

   

   

  
  

  

|

%6£1N33OddO133 |

119 N34X+414
3ITVLI - d1OMĐ a |

O2VNMV4TVLI.Zˆ VINMVHd4341I1 |

AWII-dnOdÐ  _
O2VINMV+4TVLI/ ) VNHVHdI4I1

'}Bl| U1O4 Ð@)oad
*“2,0€ BuIpeeox )ou e.ne1edu1e) )g 910S

UeIPIIYO JO YORE Jo no deo»  

 

 

LIFEPHARMA 22ITALFARMACO. `
~ GROUP-ITALY

FLEXEN ce
KETOPROFENE 2.5%

Thanh phan:
Mỗi tuýp 50 g có chứa: KETOPROFEN 1.25g

Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng và các thông tin khác:
Xem tờ hướng dẫn sử dụng
Chỉ dùng ngoài da Tube 50g
 

|
|

| Tránh xa tầm tay của trẻ em Tiêu chuẩn: Theo tiêu chuẩn nhà sản xuất | |
| Bảo quản tại nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng mặt trời Nhà sản xuất: |

| Laboratorio Italiano Biochimico Farmaceutico Lisapharma S.p.A | |
| Via Licino, 11 - 22036 Erba (Como) -Italy | |

| Tránh tiếp xúc vùng da đang điều trị với ánh ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG | |
| sáng mặt trời hoặc đèn UV trong suốt quá |
| trình điều trị và 2 tuần sau khi ngừng thuốc |

BG——l mm

XIEPHARMA S.p.A



 

LABEL OF TUBE

#
FLEXEN gel FOR EXTERNAL USE
KETOPROFEN 2.5% prRMATOLOGIC GEL tube 50g i

5

COMPOSITION: EACH TUBE 50g CONTAINS: KETOPROFEN 1.25 g. Excipients: q.s. 8

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE & ADMINISTRATION AND FOR FURTHER INFORMATION

See the internal leaflet §

Manufactured by: Laboratorio Italiano Biochimico Farmaceutico Lisapharma S.p.A 2
Via Licino, 11 - 22036 Erba (Como)-Italy , ` $

= ⁄ Tránh tiệp xúc vùng da đang điêu trị với ánh 3
LIFEPHARMA QOITALFARMACO sáng mật trời hoặc đèn UV trong suốt quá

GROUP- ITALY trình điều trị và 2 tuần sau khi ngừng thuốc

FLEXEN ge' puncncoaipa
KETOPROFEN 2.5% GEL Bôi NGOÀI DA tube 50g
THANH PHAN: MOI TUBE 50g co chtra: Ketoprofen 1.25 g. Ta duge: vwa du

Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng và các thông tin khác: Xin xem thêm tờ hướng dẫn sử dụng

Nhà sản xuất: Laboratorio Italiano Biochimico Farmaceutico Lisapharma S.p.A. HARMA S.p.A
Via Licino, 11 - 22036 Erba (Como) -Italy

FT NE PAS DEPASSERLA DOSE PRESCRITE
LIFEPRARMA QR IPALRARMACO

GROUP-ITALIE  
 



  ; THUỐC FUEXE:

 

GEL

 

(Tuýp 50g Ketoprofen 2,5% dạng gel)

 

PHẲNH PHÁN: Mỗi tuýp 100g có chứa:

 

Hoạt chát: Ketoprofen 2

 

Tả dược Alcol (96% ethanol), glycerol, carboxypolymethylen, diethanolamin, methyl p-hydroxybenzoat,

propyl p-hydroxybenzoat, nude cat.

CÁC ĐẠC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC

Phân loại dược lý: Thuốc chống viêm không steroid (NSAID) dễ sử dụng tai cho.

Mã ATC: M02AAI0 “ie
  

Ketoprofen, trong một hệ tá dược thích hợp, có thế tấm qua da ở các tô chức viêm do đó cho phép điều trị tại

 

chỗ làm gi  m đau, chống viêm ở khớp, gân, dây chẳng và các cơ. Trong sự phối họp với các phương pháp

điều trị toàn thân thích hợp. thuốc cũng góp phần làm giảm quá trình viêm bẻ mặt ở da. tĩnh mạch. mạch bạch

huyết và hạch bạch huyết

CAC DAC TINH ĐƯỢC ĐỌNG HỌC

Vhude hap thu qua da rất ít. Khi bôi ngoài da 250mg Ketoprofen thì nồng độ hoạt chất trong huyết tương

 

khoảng 0.20 — 0,36 meg/ml sau 4-10 giờ sử dụng.

CHI ĐỊ

 

 
Bồi tại chõ trone các trường hợp sau: đau cơ. bong sân. bâm tím, trật khớp. viêm túi thanh mạ  

viêm bao hoạt dịch gân, viêm tỉnh mạch, viêm tĩnh mạch huyết khôi bẻ mặt và viêm mạch bạch huyết. 

NG VÀ CÁCH SỬ DỤNG

 

Bội ngoài da. | — 2 lần môi ngày. diện tích gel khoảng 3- Š cm. phụ thuộc vảo điện tích vùng tôn thương,

xoa bóp nhẹ nhàng để tăng hấp thu thuốc.

CHÓNG CHI ĐỊNH

Qua man với hoạt chất chính hoặc bất kỳ tá dược nảo của thuốc

  Các phản ứng quá mẫn khác đã được biết như hen suyễn. viêm mũi di ting. di ting voi Ketoprofen, Fenofibrat.  

Axit tiaprofenic, Axit acetylsalicylic hoac cac NSAID khác.

 

Người có tiên sử dị ứng đa với Ketoprofen. Axit tỉaprofenic. Fenolibrat. kem chóng nắng UV hoặ

 

hương

 

Kiếp xúc với ánh sáng mặt trời (ngay cả khi trời nhiều mây). kê cả tia UV của nhà tâm nẵng trong suốt quá

 

 

trình diều trị và 2 tuần sau khi ngưng thuê

Các trường hợp suy yêu bệnh lý như cczcma. mụn trứng.

 

cá, nhiềm trùng da hoặc các vết thương ho.

AdePHaRMAS.p.A

Bà tháng cuối của thai kỷ



Tránh tiếp xúc vùng da dang diệu trị với ảnh sáng mặt trời hoặc tiaUV của nhà tâm năng trong suốt quá trình

diều trị và 2 tuân sau Khi ngừng thuộc.

TAC DUNG PHU

Gidng nhu tat ca cac thudc khac, FLEXEN gel co thé gay ra cac tac dung khong mong muén, mac du khong

phai là biểu hiện trên tất cá những người sử dụng thuốc.

Giống như tất cá các thuốc dùng ngoài da. có thé xay ra tac dung khong mong muốn trên da.

Iý lệ và mức độ cua tác dụng không mong muôn này được giảm dang kế băng cách ngăn chặn sự tiếp xúc với

ánh sáng mặt trời, kể cả tắm nắng. trong suốt quá trình điều trị và 2 tuần sau khi ngừng thuốc.

Mức độ xảy ra các tác dụng này được phân loại như sau: Rất thường gặp (>1⁄10). thường gặp (>1:100.

1/10). it gap (21/1000. <1/100). hiém gap (> 1/10000, <1/1000), rat hiem gap (<1 10000). chưa dược biết

(Ty lệ không thê xác dịnh được bằng các dữ liệu hiện có).

Rồi loạn hệ thông miền dịch:

Chưa được biết: Sốc phản vệ. phù mạch. phản ứng quá mẫn ⁄

Bệnh lý của đa và mô dưới da:

Chưa được biết: Phản ứng đa tại chỗ như bạn đó, cam giác nóng rát.

Hiểm gap: Phan tng ngoai da: man cam voi anh sang. noi mé day. Cac ca hiém gap hơn cua các phản ứng

nghiêm trọng hơn như bóng rộp hoặc eczema bóng nước. chúng có thê lan rộng ra khỏi vùng điều trị hoặc

toàn thần.

Thận - tiết niệu.

làät hiểm gặp: Trường hợp xâu dĩ của suy thận trước dó.

LƯU Ý KHI SỬ DỤNG

Cân thận trọng khi sử dụng Flexen cho bệnh nhân suy giảm chức năng tìm. pan. thận: phán ứng bất loi toàn

thân có liên quan tới chức năng thận.

Không băng kín vết thương

Không nên đề gel tiếp xúc với niém mac hodc mat. Vranh su dung Flexen 2,5% lên các vet thương hở hoặc

các vùng da bị thôn thương liên tục.

Ngưng sư dụng ngay lập tức nếu có các phản ứng trên da kế cả trong trường hợp có phan tng sau khi str dung

đồng thời với các sàn phâm có chứa octocrylen.

Đề tránh các nguy cơ mẫn cảm với ánh sáng, khuyến cáo bảo vệ vùng da điều trị bằng trang phục trong suốt

quá trình điều trị và hai tuần sau khi ngưng thuốc.

lửa tay thật kỹ sau mỗi lần dùng thuốc.

Lhời pian điêu trị được khuyến cáo không nên kéo dài vì neuy cơ viêm da tiếp xúc và man cảm với ánh nang

tang lén theo thoi gian diéu tri.

Bệnh nhân hen suyên có lên quan tới viêm mùi mạn. viêm xoang mạn và hoặc polip mũi có nguy cơ sia tăng

AGDEPHARMA S.p.A

các phản ứng dị ứng với Aspirin và hoặc cae NSAID.



An troàn và hiệu quả của gel Ketoprofen ở trẻ em chưa dược đánh gia.

Sản phâm này có chứa para-hydroxy-benzoat nên có thê gây ra các phản ứng dị ứng. thường là dị ứng chậm.

Việc sử dụng, dặc biệt nêu kéo dài, các thuộc sử dụng tại chỗ có thê sây ra các hiện tượng nhạy cảm hoặc

kich tng tai cho. Trong trường hợp này. phai ngừng điều và hoi ý Kiến bác sĩ.

TƯƠNG TÁC THUỐC

lương tác với các thuốc khác khó có thê xay ra vì nông dộ Ketoprofen trong huyét thanh sau khi béi qua da

rat thap.

Khong co tuong tac ndo cua Flexen gel 2.5% với các thuốc khác được tìm thấy.

Tuy nhién, theo ddi cac béenh nhan dang su dung cac coumarin là cân thiết.

 

SU DUNG O PHU NU CO THAL VA CHO CON BU

Tham khao y kiến dược sĩ của hiệu thuộc khi vừa dùng bat ky loại thuộc nào đó kế ca thuộc không dược Kế

don,

Không có các dữ liệu lâm sảng đối với dạng thuộc dùng ngoài nên thông tin sử dụng ở phụ nữ có thai và cho

con bú sẽ được tham chiêu dựa trên dạng thuốc uống và thuốc tiêm.

Sử dụng trong thai kỷ

la tháng đâu và ba tháng giữu của thai kỳ

lộ an toản cúa Ketoprofen trong thời gian mang thai chưa được dánh giá. lo vậy, Không nên sử dụng

Ketoprofen trong 3 tháng dầu và 3 tháng giữa của thai kỳ.

la tháng cuối cua thai kỳ

Irone ba tháng cuối của thời kỳ mang thai. tất cả các chất ức chế tong hop prostaglandin, bao g6m ca

Ketoprofen co thé gay ra ned doc tim phoi va thận ở thai nhì.

Vao giai đoạn cuối cua thai ky, thoi gian chay mau kéo đải ở ca me va con co thé Nay 1a.

Do do. Ketoprofen chong chi dinh trong 3 tháng cuối cua thai ky.

Su dung trong thoi gian cho con bu

Khong co cac di liu ve su bai tiét Ketoprofen trong sita me.

Ketoprofen khong duoc khuyén cao cho các bà mẹ đang cho con bú.

TAC DONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAL TAU XE VA VAN HANH MAY MOC

Chưa có anh hướng nao cua thudc dén kha nang lai xe va van hanh may moc duoc biét dén.

QUA LIEU

Quá liều do dùng tại chỗ không thê xáy ra. Nếu vô tình ăn phải thuốc thì có thể gay ra các tác dụng phụ toàn

thân phụ thuộc vào lượng ăn phải.

[uy nhiên. trong trường hợp này. các triệu chứng và biện pháp hồ trợ giống như trong trường hợp uống quá

ỀNPHARMA S.p.A
liệu thuộc chồng viêm.



Trong trường hợp tình cờ ăn phải hoặc uống phải quá liều thuốc FLEXEN 2,5% gel, thông báo ngay cho bác

Sĩ hoặc đi tới bệnh viện gan nhat.

BAO QUAN: Bao quản ở nhiệt độ dưới 30°C. trảnh ánh sáng mặt trời.

HAN DUNG: 3 nam kể từ ngày sản xuất, trong bao bi nguyén ven.

QUY CACH: Hop | tuyp 50g Ketoprofen gel 2,5%

"TIỂU CHUAN: Nha san xuat

KHUYEN CAO: C

Dé xa tầm tay của trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụngtr ước khi dùng

Muôn biết thêm thông tin xin hói ý kiến của Bác sỹ

NHA SAN XUAT:

Laboratorio Italiano Biochimico Farmaceutico Lisapharma S.p.A.

Via Licino, | 1-22036 Erba (Como) - Italy

AGNEPHARMA S.p.A
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