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T4 huéng dan sir dung thuse
STREPSILSMAXPRO

Tén thube

StrepsiIsMaxpro

Thanh phan dinh tinh va dinh luong
Hoat cht: Flurbiprofen 8, 75 mq -

Té duroe: Polyethylene glycol 300, Pellet kali hydroxid, Huong

chanh 502904A, Tinh dau bac ha tu nhién, Glucose I6ng, Butng
tinh ché, Mat ong, Nudc tinh khiét

Dang bao ché
Vien ngam
Vién ngam hinh tron, mau vang nhat dén mau nau véi mét bidu
tugng durdc khac trén ca hai mat cua vien thudc.
Chi dinh
Vién ngam StrepsilsMaxpro dudc chi dinh dé lam giam dau trong
viém hong nang co triéu chimg. Gitp loai tnr sung dau va nhay
cém dau ¢ hong. Tac dung chdng viém.
Li€u luong va cach dung
Ngudi I8n, nguéi cao tudi va tré em trén 12 tudi:
Ngam 1 vién dé tan cham trong miéng moi 3-6 gid khi can. T6i da
S vién ngam trong thdi gian 24 gid.
Nén ding liéu thap nhat co hiéu qud trong thdi gian ngan nhat can
thiét dé lam giam triéu chimg. Bénh nhan nén tham khao y kién
bac sy néu cac triéu chimg kéo dai hoac xau di, hoac néu can
dung thudc hon 3 ngay.
Khuyén cao nén st dung thuéc nay trong thdi gian t6i da 3 ngay
Ciing nhur voi tat cd cac vien ngam, dé tranh kich umg tai chd, nén di
chuyen vién thuoc StrepsilsMaxpro quanh miéng khi ban dang ngam
Chong chi dinh
Qua man véi flurbiprofen hoéc bét ky ta dudc nao clia thuée
Bénh nhan da co biéu hién phdn Ung qua man trudc day (nhu hen,
viem mii, phu mach, hoac ndi mé day) phan (mg vdi aspirin hoac
cac thudc chong viém khéng steroid (NSAID) khac :
Loet/xuat huyét da day ta trang hoat dong hoac tién sit loét/ xuét
huyét da day-ta trang tai phat (hai hoac nhiéu giai doan loét hodc
xuat huyét ro rét da dugc chung minh)
Tién st xudt huyét hoac thing da day-ruot lién quan dén diéu tri
bang thudc chdng viém khong steroid trudc day
Suy tim nang, suy than nang hodc suy gan nang
Ba thang cudi cua thai ky E.
Canh bao va thén trong dac biét khi su dung
Poc ky hudng dan sir dung trude khi dung. Néu can thém
théng tin xin hoi y kién bac sy . o
Cac tac dung khong mong muén co thé dudc gidm thiéu bang
cach s dung liéu thap nhat co hiéu qua trong thai gian ngan nhat
co thé can thiét dé kiém soat cac triéu chimg (xem nguy cd vé da
day-ruét va nguy cd tim mach dudi day) ,
Ngudi cao tudi co su tang tan suat cac phan ung phu déi vdi thude
chong viém khong steroid (NSAID), dac biét la xudt huyét va thing
da day-rudt, co thé gay tu vong " Al -
Hé hap: Co that phé quan co thé bi thuc ddy d bénh nhan dang bi
hodc co tién str bi hen phé quén hoac bélr;h (d':‘ Lsr:gllm s
A ¢ chéng viém khong steroic khac: Nén
l(r:éar?h tsrl"rugﬁng ddng thai vién ngémﬁtregsnlsh}axpro vai cac thuloc
chéng viém kht')rég steroid bao gém ca thudc e ché chon loc
looxygenase- ; :
gg:nh mus ban do hé théng (SLE) va bénh mé lién két hon
hdp: Bénh lupus ban dd hé théng va bénh mo lién két hon hop lam
tang nguy cd viém mang nao vo knuan
Thaén: suy than vi chifc nang than co thé xau thém
an: Rai loan chirc nang gan 3 o
?éc dung trén tim mach va mach mau nao: Can phai than trong
(thdo luan vdi bac sy hoac dudc sy) trrdc khi bat déu diéu tr &
nhitg bénh nhan co tién sif tang huyét ap va/hoac suy tim vi da
cé bao cao U dich, tang huyét ap va phu lién quan vdi viéc diéu tri
bang thudc chéng viém khong steroid (NSAID)
D liéu thir nghiém lam sang va dich te hoc cho théy viéc str dung
NSAID, dac bigt d liéu cao (2400mg/ngay) va diéu tri dai han co
thé lién quan vdi sy tang nhe nguy cd bién b huyét khéi dong
mach (vi du nhdi mau cd tim hoac dot quy)
Nguy cd huy@t khdi tim mach: Cac thude chéng viem khong

Strepsils®

steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, dung dudng ?oa;mmf]"'bgg
thé lam tang nquy cd xuat hién bién cd huyét khol tim mé N
g6m cd nhéi mau cd tim va dét quy, 60 1hé dan dén ti vong. MgLY
cd ndy co thé xudt hién som trong vai tudn dau dung thuoc yatc
thé tang Ién theo thi gian dung thudc. Nguy cd huyét khoi tim
mach dudc ghi nhan chy yéu 4 liéu cao. e

Bac si can danh gia dinh ky su xudt hién clia cac bién cd tim mach,
ngay ca khi bénh nhan khéng co cac trigu chung tim mach tnfoc
do. Benh nhan can dugc canh bao vé cac triéu chumg cua bién co
tim mach va can tham kham bac si ngay khi xudt hién cac triéu
chimg nay ;

D& giam thiéu nguy ca xuat hién bién cé bat Idi, can st dung
StrepsilsMaxpro 6 liéu hang ngay thap nhat co hiéu qua trong théi
gian ngan nhat co thé.

Suy giam kha nang sinh san & nir: Co mét s6 bang chimg cho
thdy thudc irc ché tong hop cyclooxygenase/prostaglandin co thé
gay suy gidm kha nang sinh san & nir bang cach anh hudng dén sy
rung tnrng. Diéu nay co thé hi phuc khi ngung diéu tri

Da day-rudt: can than trong khi dung thudc chéng viém khong
steroid (NSAID) cho nhirng bénh nhan co tién sit bénh vé da
day-rudt (viem loét dai trang, bénh Crohn) vi cac tinh trang nay co
theé tram trong thém

Xuat huyét, loét hoac thing da day-ruot, co thé gay tr vong, da
dudc bao cao vdi tat ca cac NSAID bét cir lic nao trong khi didu
tri, c6 hoac khong co triéu chimg canh bao hoac co tién si trudc
do vé cac bién co da day-ruot

Nguy cd xuat huyét, loét hoac thing da day-rudt cao hon voi su
tang liéu NSAID d nhitng bénh nhan co tién suf loét, dac biét néu
€0 bién chumg xuat huyét hodc thing va & nqudi cao tudi. Nhimg
bénh nhan nay nén bat ddu diéu tri voi liéu thap nhat hién co.
Nhumg beénh nhan o tién sir nhiém déc da day-udt, dac biét la nguol
Cao tudi, nén bao cao bét ky triéu chimg bung bt thudng nao (dac biét
la xuat huyét da day-rudt), nhat la trong giai doan dau dieu tn
Nén thén trong & nhimg bénh nhan dung déng thai véi cac thudc
co the lam tangcn%‘tg co loet hodc xuat huyet nhu corticosteroid
dang udng, thuoc chdng déng nhu warfarin, thubc Ure ché tai hdp thu
serotonin chon loc hoac thuoe chéng két tap tiéu cdu nhu aspirin
Khi xuat huyét hodc loet da day-ruét xdy ra 3 bénh nhan str dung
flurbiprofen, phdi ngitng diéu tn
Da: Cac phdn ung da nghiém trong, mot s8 trong hop gay t
baog.élé;nwémdatmcvdyhm mg SteverJohnson va hoai i bidu
bi nhiém doc da duoi bao cdo rét hiém gdp lién quan vl viée sif dung
thudc chéng viém khdng steroid (NSAID). Cac bénh nhan dudng nhu
€O nguy cd cao nhét vé nhimg phdn tmg nay sAm trong qud trinh diéu
tn, sur khoi phat phan (mg xdy ra & da s6 tnsding hop trong thang dau
diéu tn. Phai ngimg ding wién ngam StrepsilsMaxpro khi co biéu hién
dau tién vé phat ban da, tén thuang niém mac hoac bt ot dau hidu
Nnao khac vé phan (mg qua man ' ‘
Tuaong tac v?‘l cac thudec khac va cac dang tudng tac khac
Nén tranh két hdp flurbiprofen véi:
Aspirin: Trir khi aspirin liéu thap (khdng cao hon 75mg/ngay) durde
bac sy khuyén dung, v diéu nay co thé lam tang nguy co phan ing phu
Cac thubc chdng viém khong steroid (NSAID) khac, bao gém
ibuprofen va thubce tre ché chon loc cyclooxygenase-2: Tranh
dung déng thai hai hode nhiéu thude NSAID vi diéu nay co thé lam
tng nguy cd vé cac tac dung phu

Céin than trong khi sif dung flurbiprofen két hop vai:

Thuéc chéng déng: Thuée chdng viem khong steroid (NSAID) co
thé lam tang tac dung cuia thudc chéng déng nhit warfarin

ThuGc ha huyét ap va thudc lof tiéu vi NSAID c6 thé lam gidm tac
dung cua nhirng thude nay. Thudc Idi tidu co thé lam tang nguy co
doc tinh déi vdi than cia NSAID

Corticosteroid: Tang nguy cd loét hodc xuét huyét da day-rust
Thuéc chéng két tap tiéu cdu va thubc e ché taj hép thy
serotonin chon loc (SSRI): Tang nguy cd xuat huyét da da
Glycosid tim: Thu6c chéng viém khong steroid (NSAID) co th |
tram trong thém suy tim, lam gidm t6¢ do loc cla cdu than (GFR) va
lam tang ndng do glycoside trong huyét tuong

Lithium: Co bang chimg vé kha nang tang nong do lithium trong

huyét tudng S

Methotrexat: Co béng chung vé khd nang tang néng dg

methotrexate trong huyéttuang

Ciclosporin: Tang nguy cd doc tinh doi vdi than P e

fepriston: Khong nén st dung thubc chong viem khong steroi
mgt{])g?!&'ng 8-192 ngdy sau khi dng mifepristone vi NSAID co
thé lam gidm hiéu qua cua mifepristone
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Tacrolimus: Co thé tang nguy ¢d doc tinh ddi vdi than khi NSAID
duodc dung voi tacrolimus i .
Zidovudin: Tang nguy cd doc tinh vé huyét hoc khi NSAID durge
dung véi zidovudin. Co bang ching vé sy tang nquy g ty mau
khap va khéi tu mau & ngudi bi bénh ua chdy mau ¢ virys gay suy
gidm mién dich méc phai (HIV) dudng tinh dude diéu tri ddng thai
vdi zidovudin va ibuprofen ;
Khéng sinh quinolone: Dit liéu trén dong vét cho thiy NSAID c6 thé
lam tang nguy cd co giat lién quan vdi khang sinh quinolon. Bénh nhan
diing NSAID va quinolon 6 thé lam téing nguy co xust hién co gt
Phu ni¥ ¢6 thai va cho con bu ' '
Trong khi khong cé tac dung gay quai thai da ¢
cac thi nghiém trén déng vat, nén tranh sir dung viém ngam
StrepsilsMaxpro trong 6 thang dau cua thai ky, néu co thé duoc
Trong ba thang cudi cua thai ky, chdng chi dinh diing flurbiprofen
Vi CO nguy co dong sdm 6ng dong mach cua thai nhi va cé tha
tang huyét ap dong mach phéi kéo dai. Khdi phat chuyén da co
thé b _ch:.:xm tre va thai gian tang Ién cung vdi xu hudng chay mau
tang len o ca ngudi me va con.
Flurbiprofen xuét hién trong sira me & ndng do rat thap va khon co
khénéngénhhudngba’jldidéntrésdsinhbu's&antlheap :
Tac dong |én kha néng lai xe va van hanh may moc
Khéng co tac dong nao dudc du kién d liéu dung va thdi gian diéu
tri dudc khuyén cao
T_éc dung khong mong muén
Vién ngam StrepsilsMaxpro co kha nang gay kich (mg tai cho &
niem mac miéng thoang qua. Céc tac dung phu dudc bao cao
thudng gap nhit trong cac thir nghiém 1am sang la sai Iéch vi giac
Phan Umg qua méan da dudc bao cao va ¢ thé bao gém:
(a) Phan ung di ing khong dac hiéu va phan vé
(b) Phan Umg dudng hé hdp vi du hen, hen trim trong thém, co
that phé quan, kho thd
{c) Cac phan ing da khac nhau vi du ngisa, ndi mé day, phis mach
va bénh da troc vay bong nudc hi€ém gap hon (bao gém hoai tir
biéu bi va ban dé da dang)
Danh sach cac tac dung phu sau day lién quan dén nhimg nguoi da
dung thudc chéng viém khong steroid (NSAID) véi cac liéu thudc
khong ke dan (OTC) dé su dung ngan han. Trong diéu tri cac tinh
trang man tinh, diéu tri lau dai, cac tac dung phu thém ca thé xay ra.
Phén (tng qué mén: gl
it gap: Phan (tng qua man vdi ndi mé day va ngira
Rét hiém gap: Phan (mg qua man nang. Cac triéu chimg co thé la
sung mat, Gl va thanh quan, kho thd, nhip tim nhanh, ha huyét ap
(phan vé, phi mach hoéc séc nang). Can hen va co that phé quan.
Tiéu hoa: ] A
Cac tac dung phu thudng gap nhét dudc quan sat thay vé ban
chat la & dudng tieu hoa
it gap: Pau bung, budn non, kho tiéu
Hiém gép: Tiéu chay, day haf, tao bon va non j
Rt hiém gap: Loét da day ta trang, thing hodc xuat huyét da
day-ruét, phan den, non ra mau, déi khi gay tu vong, dac biét o
ngudi cao tudi. Viém loét miéng, viém da day. Dot cdp cla viém
dai trang va bénh Crohn.
Hé than kinh
It gap: Nhuc dau
Rt hiém gap: Viém mang nao vo khudn - cac trudng hgp riéng 16
da dudc bao cao rét hiém gap
Than:
Rat hiém gap: Suy than cap, hoai t& nhu than, dac biét khi s
dung dai han, di kém vdi tang uré huyét thanh va phi
Gan: »
Rat hiém gdp: RGi loan gan
Huyét hoc: g s
Rét hiém gap: Réi loan tao mau (thiéu mau, gidm bach cau, gidm tiéu
c4u, gidm toan thé huyét cau, mat bach cdu hat). Cac ddu hidu dau
tién fa s6t, viém hong, loét miéng nong, tiéu chimg gidng cum, kit
sic nghiém trong, xuat huyét va tim khong giai thich dugc

udc chimg minh g

I?gép: Phat ban da khac nhau

Rét hiém gap: Cac phan (ng da nang nhu phédn (ng bong nudc
bao gém héi chimg Stevens~Johnson, ban d6 da dang va hoai tu
biéu bi nhiém doc co thé xy ra

Hé mién djch:

0 nhing bénh nhan bi réi loan tu nhién tif trudc (nhu lupus ban dé
hé thdng, bénh ma lién két hon hop) trong khi diéu tri bang ibuprofen

da quan sat thdy cac tnsding hap riéng

1é vé triu chimg clia viém mang nao vo

khuan nhu clmg ¢4, nhitc dau, budn

non, ndn, st hoac mét dinh hudng

Tim mach vé mach méu nao:

Nguy ca huyét khdi tim mach (xem thém phan Canh bao va than trong).
Phu, tang huyét ap va suy tim da dudc bao cao lién quan véi viec
diéu tri bang thudc chdng viem khong steroid (NSAID) j
Dt liéu thir nghiém lam sang va dich té hoc cho thdy viéc st dung
NSAID, dac biét g liéu cao (2400mg/ngay) va diéu tri dai han co
thé lién quan vdi sif ting nhe nguy co bién c6 huyét khdi dong
mach (vi du nhéi mau cd tim hoac dét quy)

Théng bao cho bac sy nhirng tac dung khéng mong muén
gap phai khi st dung thuéc

Qua liéu

Triéu ching

Hau hét nhimg bénh nhan dé udng phai mot Iudng thudc chéng viem
khong steroid (NSAID) quan trong trén lam sang sé phét sinh khong
qua budn nén, non, dau vung thurgng vi hodc tiéu chdy hiém gap hon.
U tai, nhifc dau va xuat huyét da day-udt ciing co thé xdy ra. Trong
trrdng hap ngod doc nghiém trong hon, da gquan sat thay doc tinh & he
than kinh trung uong vai biéu hién budn ngu, thinh thodng kich thich
va mét dinh hudng hoac hon mé. Déi khi bénh nhan xuat hién co giat.
Trong ngd déc nghiém trong, nhiém toan chuyén hoa co the xdy rava
thdi gian prothrombin/ty s6 chudn héa qudc té (INR) co thé kéo dai,
€0 le do su can thiép vao tac dung cua cac yéu t6 dong mau trong
tudn hoan. Suy than cép va tén thuong gan co thé xdy ra. Co thé co
con hen & bénh nhan hen

X tri

Viéc xif tri la diéu tri triéu chimg va diéu tri hd trd, bao gém duy tri
dudng thd thong thoang va theo déi cac ddu hiéu tim va déu hiéu
song cho dén khi én dinh. Xem xét cho udng than hoat néu bénh
nhén cé biéu hién gua liéu trong vong 1 gid sau khi udng mot
lrgng thude co kha ndng gay doc. Néu co giat thudng xuyén hoc
keo dai, can diéu tri bang diazepam hoac lorazepam tiém tinh
mach. Stf dung thude gian phé quan dé diéu tri hen

bac tinh dudc luc hoc

Nhom dudc Iy tri ligu: Ché phan khac dung cho hong, ché pham
dung cho hong

Ma ATC: RO2AX01

Flurbiprofen 1a thubc chéng viém khong steroid ¢ cac dac tinh
giam dau, ha s6t va chong viém manh dudc cho la do khi nang
cua thuée trc ché téng hap prostaglandin

Khgi phat gidm dau, giam dau hong va gidm sung hong dudc
quan sat thay 30 phit sau khi diing mot vien ngam va thai gian tac
dung keo dai 2-3 gid :

bac tinh dudc dong hoc

Flurbiprofen dudc hdp thu nhanh sau khi sit dung vién ngim
StrepsilsMaxpro véf ndng d6 dinh trong huyél tudng dat dudc sau
30-40 phut. Nong do dinh dat dude nhanh han, nhung c6 mirc do
turang ty voi ndng dé dinh dat dudec sau mét liéu udng tudng durong.
Flurbiprofen dudc phan bé nhanh khap cd thé, chu yéu dudc
chuyén hoa bdi syt hydroxyl hoa va bai tiét qua than :
Flurbiprofen gan két manh vdi protein huyét trdng va co thai gian
ban thai tir 3-6 gid. Flurbiprofen dude bai tiét vai Irgng rat nho vao
s(fa me (dudi 0,005 ug/ml) '

D{ ligu tién 1am sang

0 chuot cong tiép xuc voi 0,4 mg/kg/ngay va cao han trong khi
mang thai, da quan sat thdy tang ty & thai chét non. Tuy nhién cho
dén nay y nghia cua sy kién nay doi voi ngudi chua ré va khong
dudgc phan anh tir kinh nghiém cua ngudi vdi flurbiprofen

Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat

Bao quan: Béo quan & nhiét do khéng qua 30°C

Tiéu chudn chat lugng: TCCS

Dé thudc xa tam tay cua tré em

Khong dung thudc qua han sir dung da ghi trén bao bi

Quy cach dong goi

1 g6i co 8 vién ngam. Hop carton chira 24 goi x 8 vién ngam

1 vi co 8 vién ngam. Hop carton chita 2 vi x 8 vién ngam

Hop 12 gdi x 8 vién. Hop 50 goi x 2 vién

Nha san xudt

Reckitt Benckiser Healthcare Manufacturing (Thailand) Ltd.

65 Moo 12, Lardkrabang - Bangplee Road, Bangplee,
Samutprakarn 10540, Thai Lan



