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Rx Thubc nay chi dung theo dom thube
EROLAC

(Ketorolac tromethamin 10 mg)
“Dé xa tam tay 1ré em”
“Doc ky huomg ddn sir dung trieée khi dimg”

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

MGéi vién nén bao phim chira:

Thanh pfrc.‘;u hoat chdt: Ketorolac tromethamin 10 mg

Thénh phan td dugc: Cellulose vi tinh thé, tinh bot bién tinh, natri starch glycolat, magnesi stearat,
colloidal silicon dioxid, tale, hydroxypropyl methylcellulose, titan dioxid. polyethylen glycol 6000

2. DANG BAO CHE

Vién nén bao phim
MG ta: Vién nén bao phim hinh tron, mau tring, canh va thanh vién lanh lan.

3. CHI PINH

Diéu tri ngfm han (khong qua S ngay déi véi bénh nhin sau phiu thuat hoic 7 ngay ddi véi bénh
nhén bi dau co xwong) dau trung binh dén vira va ning, bao gdm dau sau phiu thudt (nhu phiu
thugt tng quat, chinh hinh va nha khoa), dau co xwong ¢dp tinh do chin thuong va dau bung sau
fr cung

Ketorolac tromethamin 1a mot NSAID, KHONG diéu tri bénh lim sing hodc ngan chan su tién
trién cia bénh, ma chi lam giam cdc triéu chimg va giam viém cho bénh nhan.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Ciach dang: Ding duong udng.

Liéu dung:

Ketorolac tromethamin nén duge ding vai lidu thap nhét ¢6 hiéu qua trong thdi gian diéu trj ngin
nhat. Trong moi truomg hop, thoi gian diéu tri véi Ketorolac tromethamin khéng nén vuot qua 7
ngay.

Neuoi Iém (> 18 u6i): Liéu diing nén dugce diéu chinh theo mirc dé nghiém trong ciia con dau va
phan img cua bénh nhan.

Liéu udng thong thudng cia ketorolac tromethamin 1 10 mg mdi 4 dén 6 gio dé giam dau theo
yéu cau. Liéu vuot qua 40 mg mdi ngay la khong duge khuyén cao. Thoi gian diéu trj t6i da khi
diing duong udng 1a 5 ngay v6i bénh nhin sau phiu thuat va 7 ngay d6i véi bénh nhan bj dau co
xuong khép. Ketorolac tromethamin khéng duoc chi dinh dé sir dung lau dai.

Chuyén doi tir dwomg tiém sang tri liéu dwong uong

Khi vién nén ketorolac tromethamin dugc sir dung nhu mét liéu phap tiép theo sau dwrong tiém,
tong liéu hang ngay cia ketorolac tromethamin (dudmg udng + dudmg tiém) khéng nén vuot qua
120 mg & bénh nhan tré tudi hodc 60 mg & bénh nhan cao tudi khi két hgp diéu tri. Viao nhiing
ngay tiép theo, liéu uéng khong dugc vuet qué liéu khuyén cdo hang ngay 1a 40 mg. Ketorolac
tromethamin (tiém) nén duoe duge thay thé béng dudng udng ngay khi ¢6 thé.

Téng thoi gian két hop diéu trj bing tiém bip va udng khdng duge vuot qua 5 ngay.

Bénh nhdn suy thdn
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Ketorolac tromethamin chéng chi dinh & bénh nhén suy thin vira dén ning (creatinin huyét thanh
> 442 memol/ L). Nén than trong khi str dung ketorolac tromethamin & bénh nhan bj suy thén nhe
(creatinin huyét thanh 170 dén 442 memol/ L). Nhitng bénh nhén nhur vdy nén duoc giam liéu cua
ketorolac tromethamin va tinh trang than phai duoc theo dai chat ché. Khuyén cdo licu hang ngay
nén duoge giam mot nira; tdng lidu 60 mg/ngay khéng duge vuot qui. Loc méau khong loai bo
ketorolac tromethamin ra khoi mau.

Bénh nhdn suy gan

Ketorolac tromethamin chéng chi dinh & bénh nhan suy gan ndng hodc gan dang c6 bénh. Cén
than trong khi sir dung ketorolac tromethamin cho bénh nhan bi nhe suy gan nhe dén vira.

Bénh nhdn cao tuoi, bénh nhdn co thé suy yéu, suy nhuoe.

Nhimg bénh nhén nay c6 nguy co gia ting cic céc phan (g bét lgi ¢ hiu qua nghiém trong.
Khuyén cdo nén sir dung liéu thap nhat c6 hiéu qua.

Thiéu liéu

Liéu da quén nén duge dang ngay khi nhd, va sau do tiép tuc ding liéu nhr lich trinh. Khong nén
uéng hai liéu ketorolac tromethamin cling mét ldc.

5. CHONG CHI PINH

Ketorolac tromethamin chdng chi dinh trong truromg hop:

o Thure hién phiu thuat ciy ghép dong mach vanh (CABG). Mic du ketorolac tromethamin chua
duge nghién ciru vaéi dbi tuong nay, lya chon chat irc ché COX-2 NSAID dan dén tang ty 1é
cac bién ¢6 tim mach/ huyét khéi. nhiém tring phau thuit siu va vét thuong xuong trc bién
chimg.

e Ba thing cudi cua thai ky. vi nguy co dong ong dong mach sém va qua trinh sinh dé kéo dai.

e Dau dé va chuyén da. vi tac dung (rc ché téng hop prostaglandin, thude ¢6 thé anh huéng x4u
dén tuan hoan thai nhi va trc ché hé co tir cung, do dé lam ting nguy co xuét huyét tr cung.

e Phu nir dang cho con bu, vi kha ndng xay ra cac phan ing phu nghiém trong & tré b me.

e Suy tim ning khong kiém soat duoc.

e Qud man cam voi ketorolac tromethamin hoidic cac NSAID khac hodc bat ky thanh phﬁn 1a

duoc nao cua thude.

e (6 tién sir hen suyén, néi mé day hodc phan img di img sau khi uéng Acetylsalicylic acid
(ASA) hoac cac NSAID khac (hoi chung toan phfm hoac mot phfin khong dung nap ASA -
viém mii xoang, ndi mé day / phti mach, polyp mii, hen suyén). Phan img phan vé c6 thé gay
tir vong & nhitng bénh nhan nay. Nhitmg ngudi ¢ cdc van dé y té trén ¢ nguy co b phan (mg
ning ngay ca khi ho da diing NSAID trong qua khir ma khéng c6 bit ky téc dung phu nao. Kha
niang phan (mg chéo giira cac NSAID khac nhau phai duoc luu y.

o Lodtdaday/ta trang / loét dudng tiéu hoa, chay mdu GI hoat dong.

¢ Bénh viém rudt.

¢ Chay mau mach mau ndo hodc réi loan chay mau khdc.

e R&i loan déng mau, bénh nhan sau phiu thuit ¢6 nguy co xuat huyét cao hodc bénh nhin nghi
ngd chua dugce cim mau déy dui hodc dugce xac nhan chay mau mach mau nio.

e Trudc bat ky phau thuét 16n nao va trong phiu thuat khi ma cam mau la rét quan trong vi ting
nguy co chay mau.

¢ Suy gan ndng hodc gan cd bénh.

¢ Suy than vira dén ndng (creatinin huyét thanh> 442 mcmol/ L) va/ hodc dd thanh thai creatinin
< 30 mL/phut hodc 0.5 mL/gidy), than bj suy giam chirc nang.
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e Tang kali mau.

e Sir dung dong thai vai cde NSAID khic bai vi chua ¢6 bing chimg chimg minh loi ich hiép
déng va tiém niing ting cic tac dung phu cua thudc.

o  Sir dung dbng thoi vdi probenecid.

e  Sir dung dong thoi véi oxpentifyllin.

o Tré em va thanh thiéu nién duéi 18 tudi.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Viéc str dung ketorolac tromethamin trong thoi gian dai khdng duge khuyén cdo vi ty I¢ tic dung

phu ting theo thdi gian diéu tri.

Bénh nhén mét moi hodic suy nhuge co thé chiju dung tic dung phu kém hon do dé céin duge chim

soc dic biét. Dé giam thiéu rii ro, liéu thip nhit ¢6 hiéu qua nén duge sir dung trong thoi gian

ngﬁn nhit ¢6 thé. Nén than trong sir dung NSAIDs cho bénh nhin cao tudi vi co nhiéu kha nang

bi suy gidam chirc ning than, gan hodc tim. Pdi véi nhirg bénh nhan ¢6 nguy co cao, nén xem xét

céc liéu phap thay thé khong lién quan dén NSAID.

Ketorolac tromethamin khéng duoc khuyén cdo sir dung vai cac NSAID khdc, ngoai trir ASA liéu

thap trong diéu tri du phong tim mach, vi khéng c¢é bét ky bing chimg nao thé hién lgi ich hi¢p

ddng va tiém ning ting cac phan img phu ¢6 hai.

Bénh nhdn mdc bénh vé tim mach

Nguy co huyét khoi tim mach:

Céc thude chdng viém khong steroid (NSAIDs). khdng phai aspirin, dang dudng toan than. ¢6 thé
lam tang nguy co xuat hién bién cb huyét khoi tim mach, bao gom ca nho] mau co tim va dat quy,
¢6 thé dan dén tr vong. Nouy co ndy ¢o thé xudt h]t:n sOm trong vai tudn dau ding thude va co thé
ting lén theo thai gian diing thude. Nguy co huyét khéi tim mach duge ghi nhan chu yéu & licu

cao.
Bac si ¢dn danh gid dinh ky sur xuat hién cua céc blen c¢d tim mach. ngay cd khi bénh nhén khfmﬂ
co cac triéu chirng tim mach mmrc dé. Bénh nhén can duoc Lanh bdo vé cac triéu ching cua bién

¢d tim mach nghiém trong va can thim khdm béc si ngay khi xuat hién cdc wi¢u chimg nay.

Dé giam thiéu nguy ca xuat hién bién ¢ bét Igi, can sirdung EROLAC & liéu hang ngay thap nhét
¢d hiéu qua trong thoi gian ngan nhat c6 thé.

Cin than trong khi ké ketorolac tromethamin cho bénh nhin cé nguy co céc yéu té vé bénh tim
mach, bénh mach mau ndo hodc bénh thin, nhu:

« Tang huyét 4p

* Rdi loan lipid mau/ ting lipid mau

+ Dai thao dudng

« Suy tim sung huyét (NYHA I)

« Bénh ddng mach vanh (Xo vita dong mach)

* Bénh ddng mach ngoai vi

» Huit thude

* PG thanh thai creatinin < 60 mL/phit hodc 1 mL/gidy.

Str dung NSAID nhur ketorolac tromethamin, ¢6 thé din dén ting huyét 4p mai hogc c6 thé lam
tram trong thém tinh trang ting huyét 4p tir trudic, hai trudng hop nay c6 thé lam ting nguy co cic

bién ¢6 tim mach nhu miéu ta trén.
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Vi véy, can theo doi huyét 4p thudmg xuyén. Can cin nhic dén viée ngung ketorolac tromethamin
dé tranh ting huyét dp phat trién hodc tinh trang x4u di.

Sir dung NSAID, ching han nhu ketorolac tromethamin cé theé gay ra tinh trang giir nude va phi
né va cé thé lam trdm trong thém suy tim sung huyét, théng qua co ché trung gian.

Nai tiét va chuyén hoa
Corticosteroid: Ketorolac tromethamin khong thay thé cho corticosteroid. Né khong diéu tri suy

corticosteroid. Ngimg dét ngdt corticosteroid ¢6 thé 1am tram trong thém bénh corticosteroid. Bénh
nhan diéu tri corticosteroid kéo dai khi giam liéu nén giam tir tir.

Tiéu héa

Riti ro dwdng tiéu héa (GI) nghiém trong (co thé gay tir vong). ching han nhu loét da day/ t trang,
viém, thiing, tic nghén va xuit huyét tiéu hda ¢ thé xay ra bat cir ltic ndo, cé hodc khéng ¢é triéu
chirmg canh bao, ¢ nhimg bénh nhan dugc diéu tri bé"lng NSAID nhur ketorolac tromethamin. Vin
dé trén dudng tiéu hoa, ching han nhu chimg khé tiéu, thudng xay ra bat cir lic ndo. Nhan vién y
té phai canh bdo loét va chiay mau & nhirg bénh nhan duge diéu tri bing ketorolac tromethamin,
ngay ca khi khéng c6 triéu chimg dudng tiéu héa truée d6. Hau hét cac bao cdo tir phat vé viée ri
ro dudng tiéu héa gy tir vong & nhirng bénh nhan cao tudi hode suy nhuge va do dé can dugc
chim soc dic biét cac bénh nhin nay. Ty 1é mic cac bién chimg nay ting Ién khi ting lidu. Dé
giam thiéu nguy co tiém ning cho mdt téc dung phu rii ro dudng tiéu hoa, li¢u hiéu qua thap nhit
nén duoc sir dung trong thai gian ngin nhét ¢6 thé. Béi vdi bénh nhén ¢6 nguy co cao, liéu phap
thay thé khéong ding NSAID cin duge xem xét.

Bénh nhan can duoc thong bao vé cac déu hiéu va/ hoidc triéu chimg ngd doc duong tiéu hoa
nghiém trong va huéng din ngimg sir dung ketorolac tromethamin va chira tri kip thoi khi ho ¢6
bit ky triéu chimg trén. Loét trén dudng tiéu hoa. chay mau nhiéu hodc thing, gay ra bai NSAID,
xuat hién xay ra trong khoang 1% bénh nhan dugc diéu tri 3 dén 6 thang, va khoang 2 dén 4% sé
bénh nhan dugc diéu tri trong mét nim. Ngay ca liéu phap diéu tri ngin han ciing ¢6 rui ro.

Cén thin trong néu ké ketorolac tromethamin cho bénh nhan cé tién st méc bénh loét da day t4
trang/ ta trang hodic chay mau dudng tiéu héa vi nhitng bénh nhan nay ¢é nguy co phat trién GI
cao gp 10 lan khi ding NSAID so v&i bénh nhén khéng c¢é cic yéu té nguy co nay.

Céc yéu té nguy co khdc gy loét va chay mau dudng tiéu hda bao gdm: nhiém Helicobacter pylori,
cao tudi, diéu trj bing NSAID kéo dai, udng nhiéu ruou, hit thude, st khoe yéu hogc diéu tri
ddng thoi vai bit ky thude nao dudi day:

* Thubce chéng dong mdu (vi du: warfarin)

« Céc tic nhan chéng tiéu cdu (vi du ASA, clopidogrel)

« Corticosteroid dudng udng (vi dy: prednison)

« Céc chét trc ché tai hip thu serotonin ¢6 chon loc (SSRIs) (vi du: citalopram, fluoxetin, paroxetin,
sertralin).

Thuong xuyén theo dai bénh nhén dé bi kich thich dudng tiéu héa. Trong trudng hop nay, béc s
phai can nhéc loi ich cua viéc diéu tri véi cdc mbi nguy hiém c6 thé xay ra. Khong c¢6 bang chimg
cu thé vé viéc sir dung déng thoi thude dbi khéng thu thé histamin H2 va/ hodic thude khéng acid
s€ ngan chan sy xuat hién cua cac tac dung phu trén tiéu héa hodc cho phép tiep tuc diéu tri voi
ketorolac tromethamin.
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Sinh duc

Mot s6 NSAID c6 lién quan dén céc tri¢u chimg tiét niéu kéo dai (dau bang quang, kho tiéu, di
tiéu nhiéu lan), tiéu mau hodc viém bang quang. Cac triéu chimg nay c¢6 thé xay ra bat cir ltic nao
khi diéu tri bing NSAID. Mét sb trwomg hop trd nén nghiém trong khi tiép tuc diéu tri. Néu céc
tri¢u chimg tiét ni¢u xay ra, ma khong cé giai thich thay thé, diéu trj bing ketorolac tromethamin
phai dimg ngay lap tirc.

Huyét hoc

NSAID frc ché sinh tong hop prostaglandin gdy can tré chirc ning tiéu ciu & cac mirc dé khac
nhau; bénh nhan c6 thé bj anh huéng bai téac dung nay, ching han nhimg ngudi dang ding thude
chéng déng méu hoic bi rdi loan déng méu hodc réi loan tidu cau nén duge quan sat can than khi
dung ketorolac tromethamin.

Ketorolac tromethamin (rc ché chirc nang tiéu ciu va 6 thé kéo dai thai gian chay méu. N6 khong
anh hudng dén sb lugng tiéu cau, thoi gian prothrombin (PT) hodc thdi gian thromboplastin mot
phan (PTT).

Thuéc chong dong mau: Nhiéu nghién ciru di chi ra rang viée sir dung dong thoi NSAID va thude
chéng déng mau lam tang nguy co chay mau. Diéu tri dong thoi cua ketorolagtromethamin véi

warfarin yéu cdu ¢in gidm st chit ché theo ty 1é chuin héa qudc té (INR). )7_;
Ngay ca khi giam sit theo INR, ting qué trinh chiy mdu cé thé xay ra. EI ung ketorolac

thuc hién mot

tromethamin & nhimg bénh nhan dang diéu tri anh hudng dén cdm méu nén du
amin va du phong,

cdch thin trong, cin theo ddi chit ché. Viée sir dung ddng thai ketorolac tromeths
heparin li¢u thip (2500 dén 5000 don vi q12h), warfarin va dextrans ciing ¢6 thé ¢4 lién quan dén
ting nguy co chay mau.

Thai gian prothrombin nén duge theo ddi cin than & tat ca céc bénh nhan ding thude chdng déng
dudng udng diéu tri ddng thai vdi ketorolac tromethamin. Su gén két in vitro cua warfarin véi
protein huyét twong chi giam nhe bai ketorolac tromethamin (99.5% déi chimg so véi 99.3%) &
nong dd trong huyét twong tir 5 dén 10 meg/mlL.

Tdc dung chong tdp két tiéu cau: NSAID tre ché két tap tiéu cau va duge chimg minh 1a kéo dai
thoi gian chay mau & mot sé bénh nhan. Khong gidng nhu axit acetylsalicylic (ASA), téc dong cua
chiing 1én chic ning tiéu cdu it hon, hodc ¢6 thai luong ngdn hon va c6 thé hdi phuc. Su ire ché
chirc ning tiéu cdu cua ketorolac tromethamin dinh mirc trong vong 24 dén 48 gior sau khi ngung
thude.

Ketorolac tromethamin va cac NSAID khéc khéng ¢ hiéu qua chong tip két tiéu cau va khong
duoc sir dung nhu chét thay thé cho ASA hoic céc tic nhén chéng tip két tiéu ciu khdc dé du
phong bénh tim mach do huyét khéi. Cac thude chdng tap két tiéu cau (vi du: ASA) khong nén
tiép tuc sir dung. C6 mét s6 bing ching cho thiy viéc sir dung NSAID véi ASA ¢6 thé lam giam
dédng ké tac dung bao vé tim mach cia ASA.

Diing dong thoi ketorolac tromethamin véi ASA liéu thdp 1am ting nguy co loét dudng tiéu héa
va bién chimg lién quan.

Réi loan mau: R6i loan mau (nhu giam bach cdu trung tinh, giam bach cdu, giam tiéu cau, thiéu
mau bat san va mat bach cdu hat) lién quan dén viée sir dung NSAID 1a rat hiém, nhung c6 thé xay
ra v&i hiu qua nghiém trong. Thiéu mau doi khi dugc thdy & nhing bénh nhan ding NSAID, bao
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gdm ca ketorolac tromethamin. Diéu nay c6 thé 12 do gilr nude, méit mau dudng tiéu héa hodc anh
hudng dén qua trinh tao hong cau. Bénh nhin diéu tri lu dai véi NSAID, bao gdm ketorolac
tromethamin, nén kiém tra hemoglobin hodic hematocrit néu ¢é ddu hiéu hodc triéu chimg thiéu
méu hodic mat mau.

Gan / mat / tuyén tuy.

Nhur véi cae NSAID khae, 2idi han trén caa mét hodc nhiéu xét nghiém men gan (AST, ALT,
phosphatase kiém) xay ra & t6i da 15% bénh nhan. Nhirng bat thudng c6 thé tiép tuc tién trién hodc
khong thay déi, hodic cé thé nhit thai khi didu tri tiép tuc.

Néng d¢ cao cé ¥ nghia (I6n hon 3 ldn binh thuéng) cia transaminase huyét thanh (glutamat
pyruvat [SGPT hodc ALT] va oxaloacetic glutamic [SGOT hodc AST]), xay ra trong cac thu
nghiém lam sang ¢ it hon 1% bénh nhan.

Mot bénh nhén c6 tridu chimg va/ hodc ddu hiéu cho thy réi loan chirc niing gan, hodc kiém tra
cho thdy réi loan chirc ning gan can duge ddnh gia nguy co vé sy phit trién ctia mot phan (g gan
niing trong khi diéu tri bing thudc nay. Phan {mg gan ning bao gém vang da va cdc trudmg hop
viém gan giy tir vong, hoai tir gan va suy gan, mdt sé ngudi bj tir vong dd duge bio cdo khi ding
NSAID.

Mic du céc phan (mg nhur vdy 1 rit hiém, néu xét nghiém thiy tdn tai bat thudng chirc nang gan
hoac x4u di, néu c6 dau hiéu lam sang va cac triéu chimg phit hop vai bénh gan phat trién (vi du
nhu bénh vang da), hodc néu biéu hién hé Ihéng xay ra (nhu bach cdu wra eosin, lién quan dén phat
ban...), ketorolac tromethamin nén da ngimg sir dung.

Ketorolac tromethamin chéng chi dinh & bénh nhéan suy gan ning hodc bi bénh vé gan. Néu phai
ding thude nay khi chirc ning gan bi suy giam, thi bénh nhén phai dugc giam sat chat ché. Cén
luu y néu sir dung ketorolac tromethamin & nhiing bénh nhéin co tién str bi bénh gan. Bénh nhan
¢6 chire nang gan bj suy giam do xo gan va khéng c6 bat ky thay ddi quan trong nao vé mat lam
sang cua dg thanh thai ketorolac tromethamin. Cac nghién ctru trén bénh nhan dang viém gan hodc

{r mat chua dugc thuc hién.

Phdn ting qud man

Phan itng phan vé: Nhu vai NSAID néi chung, phan img phan v¢ xay ra & nhirng bénh nhéan khong
tiép xtic trude vdi ketorolac tromethamin. Dya trén thue té luu hanh, cdc trudng hop hiém gip
phan Ung phan v¢/ phan vé va phi mach da duge béo cdo & nhimg bénh nhin ding ketorolac
tromethamin. Ketorolac tromethamin khong nén dugc dung cho bénh nhan dang sir dung ASA.
Triéu chimg nay thudng xay ra & nhig bénh nhén hen suyén, thudng xuyén viém mii ¢é hoac
khéng c6 polyp mili, hodic nhitng ngudi ¢ biéu hién nghiém trong, c6 thé dan dén tir vong do co
thit phé quan sau khi uéng ASA hoic cic NSAID khic.

Khing dung nap ASA: Ketorolac tromethamin khong nén dung cho bénh nhén ¢6 héi chimg khong
dung nap hoan toan hodc mét phén ASA (viém miii, ndi mé day/ pht mach, polyp miii, hen suyén)
ngudi bi hen suyén, sdc phan vé&, ndi mé day/ phu mach, viém mii hodc cac biéu hién di ung khac
bdi ASA hodc cic NSAID khéc. Phan (g phin vé gdy tr vong di xay ra & cdc cd nhin d6. Dong
thoi, cdc ¢4 nhan ¢ céc vén trén ¢d nguy co bi phan tmg ning ngay ca khi ho da dung NSAID
trong qué khir ma khéng ¢6 bit ky phan (g bit loi.

Do nhay chéo: Bénh nhan nhay cam vdi mot NSAID cé thé nhay cam vai bat ky loai thude nao
khac cua NSAID.
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Phan vng da nghiém trong

Nhiém trimg

Ketorolac tromethamin voi cac NSAID khdc, c¢é thé che ddu céc ddu hiéu va triéu chirng cua bénh
truyén nhiém co ban.

Viém mang nio va triung

Véi mét s6 NSAID, céc triéu chimg ciia viém mang ndo vé triing (cé cimg, nhire dau dir doi, budn
non va 6i mua, sot hodc su tinh tdo) da dugce quan sat. Bénh nhan bi roi loan ty mién dich (lupus
ban do hé thong, bénh mé lién két hdn hop...) dé gip phan img bit lgi. O nhitng bénh nhén nhur
vily, can bd y té cin canh gidc voi su phét trién cia bién chirng nay.

Thin kinh

Mgt s6 bénh nhén ¢ thé bj budn ngi, chéng mat, m&r mét, chéng mat,  tai, mat thinh gidc, mét
ngt hodc trim cam vd&i viée sir dung NSAID, ching han nhu ketorolac tromethamin. Néu bénh
nhan gap phan tmg bét lgi nhur vy, ho nén than trong khi thuc hién hoat dong doi héi sir tinh tio.

Nhdn khoa

M va/ hodc giam thi lue da durge béo cao véi viée sir dung NSAID. Néu cac triéu chimg nhu vy
phat trién, ketorolac tromethamin nén duoc dirng va viéc kham mit nén duoc thue hién. Viéc kham
mat phai duoc thue hién trong céc khoang thoi gian dinh ky & bét ky bénh nhén ndo dung ketorolac
tromethamin trong mgt khodng thoi gian dai.

Thén

Dung NSAID dai han trén dong vat da lam hoai tir nhii than va céc bénh 1y bét thuong & than. O
ngudi, da co bdo cdo suy thén cﬁp tinh. viém thén ké cép tinh, hoai tir nha than, tiéu mau, protein
niéu cip va doi khi héi chirng than hu.

Suy than do sir dung NSAID thdy & nhimg bénh nhan c¢6 tién sir vé than din dén giam luu lugng
méu than hoic thé tich mau. Trong nhiing trudng hop ndy, prostaglandin thin gitp duy tri tuéi
méu than va tée d¢ loc cau thin (GFR). O nhimg bénh nhan nay, str dung NSAID ¢6 thé lam giam
tong hop prostaglandin din dén suy giém chic nang than. Bénh nhédn ¢6 nguy co cao nhét cia
phan ung nay la nhimg ngudi thin c6 tién sir suy glam (GFR < 60 mL/phut hodc 1 mL/s), bénh
nhin mit nude, bénh nhan ¢6 ché dd &n han ché mudi, nhimg ngudi bi suy tim sung huyét, xo gan,
rdi loan chirc ning gan, dung thudc (rc ché men chuyén angiotensin, thudc chen thu thé
angiotensin-11, cyclosporin, thude loi tiéu, nhiém trang huyét va ngudi gia. Suy than nghiém trong
hodc de doa tinh mang da dugc bdo cdo & nhitng bénh nhdn binh thudmg hodc suy chire nang than
sau khi diéu tri ngin han véi NSAIDs. Ngay ca bénh nhan ¢6 nguy ca c6 thé ding NSAID trong
diéu kién 6n dinh van c6 thé mit bu nude khi stress (vi du: mét nuée do viém da day rudt).

Cin than trong khi bit dau diéu tri bi‘mg NSAID, ché:lng han nhu ketorolac tromethamin, cho bénh
nhan bj mét nudc ddng ké. Nhirng bénh nhéan nay nén duoc bl nude trude khi bit diu diéu tri. Cén
than trong khi sir dung cho bénh nhin mic bénh thin tir trude. Nong do nito urea méu (BUN) va
creatinin da dugc bdo cédo trong cdc thir nghiém 1dm sang vai ketorolac tromethamin. Ketorolac
tromethamin chéng chi dinhn & bénh nhén suy thdn vira dén ning.

Cin bdng nudc va dién giai
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Sir dung NSAID, ching han nhu ketorolac tromethamin, c6 thé giit natri phu thude vao lidu, ¢6
thé lam gii nude, phit né va hau qua lam ting huyét ap, phu né, va dot cdp ctia suy tim sung huyét.
Giir mubi, thiéu niéu, ndng do uré nito cao trong huyét thanh va creatinin ciing dugc quan sat thay
& nhimg bénh nhan duge diéu tri bing ketorolac tromethamin. Do do. can thin trong khi ding
ketorolac tromethamin & bénh nhén ¢6 tién sir suy tim sung huyét, chirc ning tim bi tén thuong,
tim mét kha ndng bu, ting huyét ap, ting tudi tac hodc cac diéu kién khéc anh hudng dén giir nude.
Str dung NSAID, ching han nhur ketorolac tromethamin, ¢é thé lam ting nguy co tang kali mau,
dic biét 1a & nhirng bénh nhan dai thio dudng, suy thén, cao tudi hodc nhimg nguoi diéu tri dong
thoi vai thude (e ché adrenergic, thuéc e ché men chuyén angiotensin, déi khéng thy thé
angiotensin-II, cyclosporin, hodc magt s6 thude loi tiéu.

Hé hip

Bénh suyén do ASA gy ra la mt dAu hiéu khéng phé bién nhung rit quan trong ctia ASA va céc
NSAID nhay cam. Bénh xay ra thudng xuyén hon & bénh nhén hen suyén ¢6 polyp mii.

Chire néing tinh duc / Sinh san / Kha ndng sinh san

Viée sir dung ketorolac tromethamin, ciing nhur véi bt ky loai thude nao duge biét 1a ire ché tong
hop cyclooxygenase/ prostaglandin, ¢ thé 1am giam kha nang sinh san va khong dugc khuyén cédo
ding & phu nir dang ¢ géng thy thai.

Do da, nhitng phu nit gip khé khan khi thy thai, hodc dang trai qua cugc diéu trj vo sinh, dimg
diéu tri véi ketorolac tromethamin can dugc xem Xét.

Da

Trong mét sO it truomg hop, phan ing da nghiém trong, mdt 56 trong s6 do gdy tur vong, nhu hoi
ching Stevens-Johnson. doc hoai tir biéu bi, viém da tréc vay va hong ban da dang c6 lién quan
dén viéc str dung mot sé NSAID. Téc d¢ cua nhimg phan (g nay thap, ching thuang dwoc ghi
nhdn trong qué trinh Iru théng trén thi trudmg & nhimg bénh nhén ding céc loai thude khic co
nguy co tiém nang cla nhitg phan tmg da nghiém trong nay. Do dé, quan hé nhén qua la khong
rd rang. Nhiing phan {mg nay cé kha ning de doa tinh mang nhung ¢6 thé phuc hdi néu loai bo
dugc tic nhan va qua trinh diéu trj thich hop dugec tién hanh. Bénh nhén nén dugc thong bdo ring
néu ¢é dau hiéu bi phét ban da, nén ngimg str dung NSAID va lién hé véi bic si dé ddnh gia va tur

A

van.

Phu nir mang thai

Ketorolac tromethamin chdng chi dinh sir dung trong 3 théng cudi cia thai ky vi nguy co déng
som dng dong mach va kha ning kéo dai qua trinh sinh.

Can than trong khi dung ketorolac tromethamin trong ba thang giira thai ky.

Su (rc ché tdng hop prostaglandin c6 thé anh huong x4u dén thai ky va/ hodc sur phét trién cia phoi
thai. Di¥ liéu tir céc nghién ciru dich 1€ hoc cho thiy ting nguy co say thai va di dang tim sau khi
str dung chét irc ché téng hop prostaglandin trong giai doan sém cua thai ky. Trén dong vat, sir
dung chat tre ché tong hop prostaglandin di duge chimg minh la ting nguy co gdy thuong tén
trirGie va sau khi cdy phoi thai. Ngoai ra, ting ty 1é mic cde dj tit khdc nhau, bao gdm tim mach,
da duge bdo cdo & dong vat khi ding mot chit tre ché tong hop prostaglandin trong giai doan phat

trién cua thai nhi.
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Ketorolac tromethamin khang dugc khuyén cdo trong giai doan chuyén da vi hiéu émg trc ché tong
hop prostaglandin, ching c6 thé anh hudng xdu dén tuin hoan cia thai nhi va e ché co thit tir
cung, do d6 1am ting nguy co xuat huyét tr cung.

Ngudi cao tubi

Bénh nhan trén 65 tudi (duoc dé cip trong tai liéu ndy 1a ngudi lon tudi hodc ngudi gid) va bénh
nhan suy yéu hofic suy nhuge dé bi nhiéu phan (mg bat lgi hon tir cic NSAID.

Ty Ié cac phan tmg bat lgi nay ting theo liéu va thei glan diéu tri. Ngoai ra, nhirng bénh nhan nay
it chiu dugc loét va chay méu. Hiu hét cde bdo cdo vé GI gdy tir vong c6 céc dir heu cho déi tugng

nay. Bénh nhén Ién tudi cling ¢ nguy ca bi tdn thuo'ng thue quan nhi¢u hon bao gdm loét va chay
méu. Ddi vdi nhitng bénh nhén nay, cin cin nhéc liéu khai dau thip hon mic thudng duge dé

xudt, vai diéu chinh khi can va dudi su gidm sat chit ché.
Trong qué trinh luu thong trén thi trudng cho thiy ketorolac tromethamm c6 nguy co loét dudmg
tiéu hoa, chay mau va thung & ngurdi cao tudi va cde bdo cdo tr phat vé cac hién twrong dudng tiéu

héa gdy tir vong cao nhat nim trong quan thé nay. Do d§ thanh thai bi chdm hon & ngudi cao tudi
nén nhirng bénh nhan cao tudi nén ding liéu ketorolac tromethamin trung binh hang ngay Iém hon

60 mg/ngay.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Thai ky mang thai:

Ketorolac tromethamin chéng chi dinh trong théi gian mang thai

Phu nit cho con bu:
Ketorolac tromethamin chdng chi dinh trong thai gian cho con bu vi kha nang xay ra cac pl

phu nghiém trong & tré bu me.
8. ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Mot sé bénh nhan c6 thé bj budn ngu, chéng mit, ma mdt, chéng mat. U tai, mit thinh glac mat
ngt hodic tram cam véi viée sir dung NSAID, ching han nhu ketorolac tromethamin. Néu bénh
nhan gdp phan ung bat lgi nhu vy, ho nén thin trong khi thye hién hoat dong doi hoi sy tinh tdo
nhur khi 14i xe va sir dung may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Hau hét cic trong tac dudi diy chua dugce thong bdo dbi vai ketorolac, nhumg da 6 thong bao doi
véi cdc thude NSAID khac, do vay cling cAn can nhic va than trong khi duing ketorolac, dic biét
khi ding thudc dai ngay. Céac thudc chong viém khong steroid ¢ thé 1am tang nguy co suy thén
thir phat & ngudi bénh dang ding thude loi tiéu, do giam dong méu qua than. Ding déng thoi
ketorolac va probenecid, lam giam dq thanh thai va lam ting ndng d¢ trong huyét twong, tang dién
tich dudi dudng cong (AUC) toan phan va ting thoi gian ban thai cua ketorolac.

tmg

Diing ddng thoi ketorolac véi cac thube chong dong mau, chéng két tap tiéu cau cic thudc chong
viém khéng steroid, pentoxifylin s& kéo dai thoi gian chdy mdu. Ketorolac lam giam nong d6 hodc
tac dung khi diing ciing véi cac thude e ché enzym chuyén angiotensin, chen thy thé angiotensin
11, thude chong co gidt, thube loi niéu, chen thu thé beta, lanatoprost, hydralazin, salicylat. Nguoc
lai ketorolac lam ting ndng do hodc déc tinh cua mét s thude: Khéng sinh nhom aminosid, lithi,
cyclosporm céc thude G che than kinh co loai khéng khir cyc, thudc tiéu fibrin, vancomycin. Mot
s6 thude ¢ thé 1am giam ndng do hodc téc dung cua ketorolac: Chéng tram cam, corticoid diing
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dudng toan than, cdc thude Ge ché sy tai nhdp serotonin va noradrenalin, céc dong ding cua
prostacyclin.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phdn Canh béo va thin trong).

Hau hét cic phan (ng bat lgi cia thude ¢6 triéu chimg trén hé thin kinh trung wong nhur dau dau,
chéng mit va budn ngu. Ngoa1 ra, mét sd phan img & dudng tiéu hda thudng gap nhu kho tiéu,
budn nén, dau va kich tmg. Cén luu y réng ngudi bénh diéu tri bing thudc NSAID nhur ketorolac
c6 thé bi suy than cdp hodc ting kali huyét hodc ca hai. Dac biét than trong trong trudng hop ngudi
bénh da bi suy than do.

Thuéng gap, ADR > 1/100

Toan than: Pha, dau diu, chong mit.

TKTW: Mét méi, ra md héi.

Tiéu héa: Budn nén, kho tiéu, dau bung, ia chay, tdo bon,
Dau tai chd tiém.

It gap, 1/1 000 < ADR < 1/100

Toan than: Suy nhugc, xanh xao.

Mau: Ban xuat huyét.
TKTW: Trdm cam, phén kich, khé tép trung tu tuéng mat ngu, tinh kich dong, di cam.

Tiéu hoa: Phan den, non, viém miéng, loét da day, tdo bon dai diing, day hoi, chay mau tryc trang. ﬁ
Da: Ngira, may day, ndi ban. %’E
Ho hép: Hen, khé tho. Ti
Co xuong: Dau co. ougl
Tiét niéu: Pi tiéu nhiéu, thiéu niéu, bi tiéu. L
Mit: R&i loan thi giac. N

2

Phan tmg khac: Khé miéng, khat, thay di vi gidc.

Hiém gap, ADR < 1/1 000

Toén thin: Phan (mg phan vé, bao gom co that phé quan, phii thanh quan, ting huyét 4p, ndi ban
da, pht phdi, ting enzym gan.

Mau: Thiéu méu, trc ché sur két tap tiéu cau, kéo dai thoi gian chay méu.

TKTW: Ao gidc, mé sang.

Da: Hai chimg Lyell, hoi chimg Stevens-Johnson, viém da tréc vay. ban da dat san.

Coa, xuong: Co giat, tang vdn dong.
Tiét niéu: Suy than cap. tiéu tién ra mau, uré niéu cao, viém than ké.

Tai: Nghe kém.
Khi diing tai mit cé thé gap mét s6 phan tmg c6 hai: Bong rat, kich thich nhu kim cham thoang

qua, sung huyét két mac, thim nhiém gidc mac, viém méng mét, phi, viém, kich img, dau nhén

cau.

Huwdng din cdch xit tri ADR:
Ngtmg thude néu thay ¢6 phin ung phu xay ra.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Biéu hién:
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Qua lidu ketorolac tromethamin ¢ tri¢u dau bung, budn nén, nén. thé siu, loét da day t4 trang va/
hodic viém an mon da day, xuét huyét tidu héa va rdi loan chire nang thin thuang dugc giai quyét
sau ngumg ding thudc. Nhiém toan chuyén hda da duge bdo cdo sau ¢ ¥ qué lieu. Mic du hiém,
ting huyét ap, suy than cip, suy hd hip, hon mé va tr vong da duge bdo cdo sau khi dung qua liéu
NSAID. Phan tmg phin vé da dugc bdo cdo véi viéc udng NSAID va c6 thé xay ra sau khi ding
qud lidu.

Trong mdt nghién ctru trén da day & cdc d6i wrong khoe manh, lidu hang ngdy 360 mg dugc udng
trong khoang thdi gian 8 gi¢ trong ndm ngdy lién tiép (gdp 3 lan lidu khuyén cdo cao nhit) gy
dau va loét da day 14 trang, tuy nhién da khai sau khi ngimg dung thudc.

Xir tri:

Bénh nhin nén duge kiém sodt triéu chimg \:é hé trg sau khi ding qua liéu. Khong cé thude gidi
doc dic hiéu. Loc mau khong loai bo dang ke ketorolac tromethamin khoi mau.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge ly: Giam dau, thudc chong viém khong steroid.

Ma ATC: MO1ABIS

Ketorolac 1a din xudt cia acid pyrolizin carboxylic c6 cau tric hda hoc giéng indomethacin va
tolmetin. Do trc ché enzyme cyclooxygenase (COX) lam giam sinh tong hgp prostaglandin nén

ketorolac co tdc dung giam dau, chéng viém, ha nhiét nhumg tic dung giam dau 16n hon tac dung |
chéng viém. Ngoai irc ché COX., ketorolac con 6 thé trc ché héa huéng déng bach cau, thay doi =
hoat dong céc té bao lympho, gidam céc cytokin la nhig yéu to tién viém gop phz‘*in lam giam viém. -
Khéac véi céc thude opioid, ketorolac khong gy nghién hodc irc ché ho hap. Ngoai ra, ketorolac {E'I
con ¢ tac dung chéng viém khi ding tai chd & mét. Tuy nhién, vi ketorolac ¢ ché khong chon ;’pH,
loc enzym COX nén ciing lam ting nguy co loét da day - ta trang, chay méu do (¢ ché két tap tiéu 0C
ciu vi ¢ thé gdy giam dong mau chay qua than lam giam sirc loc ciu than. Ketorolac 1a cht I NA|
khong steroid ¢6 tac dung giam dau manh va chéng viém vira phai, dugc dung thay thé cho céc g

thudc nhom opioid va cic thudc giam dau khong steroid, trong diéu tri giam dau vira dén ning sau
phiu thuat, va c6 thé ding trong diéu tri dau co xwong chp hodc dau khac va viém & mat. Thudc
duéi dang mudi trometamol (mudi tromethamin), dung duong udng, tiém bap hodc tiém tinh mach
va tra mit. Sau khi tiém bip khoang 10 phut, tac dung giam dau xudt hién, sau 2 - 3 gio ¢6 tac
dung giam dau manh nhat va kéo dai 6 - 8 gid

13. PAC TINH DUQC PONG HQC
Duge ddng hoc tuyén tinh khi dung liéu duy nhat va da liéu. Huyét tuong dat trang théi 6n dinh
sau mot ngdy ding liéu Q.L.D (liéu theo don ctia béc si ding 4 lin/ngay). Sau khi udng, nong dé
dinh trong huyét twong tir 0,7 dén 1,1 meg/mL sau trung binh 44 phut khi ding liéu duy nhét 10
mg. Thoi gian béan thai dao dong tir 2.4 dén 9.0 gid & ngudi Idn khoe manh va tir 4,3 dén 7.6 gidr
& ngudi cao tudi (tudi trung binh 72 tudi). Khi uong véi bira an ¢4 lrgng chét béo cao 1am giam ty
1é, nhung khéng lam md réng muc do hip thu cua ketorolac tromethamin ding dudng ubng. Str
dung thuée khéng acid khong énh hudng dén duoce dong hoc cua ketorolac tromethamin. Khi tiém
bip, néng do dinh trong huyét trong tir 2,2 dén 3.0 mg/ml sau trung binh 50 phut khi udng liéu
duy nhat 30 mg. Thoi gian bén thai tir 3,5 dén 9.2 gitr & nguoi 1on va tir 4.7 dén 8,6 gidr & ngudi

cao tudi (tudi trung binh = 72 tudi).
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(3 nhitng bénh nhan bj suy giam chirc nang thn 1am giam dg thanh thai va ting thdi gian ban thai
cua ketorolac tromethamin.

Khi tiém ketorolac tromethamin khong anh huong dén dugc dong lue hoc cia bénh nhan bi hon
mé.

Mt loat cic nghién ciru duge thuc hién trén chudt, dong vat gdm nham, tho, khi va con ngudi dé
tim hiéu dugc dong hoc cia acid tur do trong ketorolac va ketorolac tromethamin. Sau do, dang
mubi duge lua chon dé phat trién do thude dugce hip thu nhanh hon va diy du hon.

Hap thu: Ketorolac tromethamin dugc hip thu nhanh (Tmax dao dong tir 0.25 dén 1,5 gid) va hap
thu hoan toan sau lidu uéng va lidu tiém bip & déng vét (> 87%) va ngudi (> 99%).

Phdn bé: Thé tich phan bé cita ketorolac tromethamin dugc wde tinh sau khi tiém tinh mach va
dao dong tir 0,09 L/kg & chudt dén 0.38 L/kg & dong vat gam nham: & ngudi trung binh 0.15 L/kg.

Ketorolac tromethamin lién két véi protein vai ty 1€ cao, & ngudi (99,2%), khi (98,3%) va tho
(98.2%): lién két vira phai trong huyét tuong déng vat gim nhim (92.1%) va lién két kém trong
huyét tuong chudt (72,0%). Sy lién két khong phu thude vao ndng do & tat ca céc nghién ciru.

Su phén b trong md cua ketorolac tromethamin dugce nghién clru biang cich ding cdc déng vi
phéng xa trén chudt duc. Thén la co quan c6 ndng do cao nhat, khoang hon 50% thoi diém co
ndng dg trong thin lon hon trong huyét arong. Néo 13 co quan ¢6 ndng d thudc thip nhit. Tat ca
cdc co quan dao thai ketorolac tromethamin nhanh chéng v&i thoi gian ban thai < 3.6 gio.

Nghién ctru vé sur phén bd & tho va dong vét gam nham mang thai cho thay ketorolac tromethamin
phén bé vao thai nhi & mirc thip nhung ¢d thé do duge - dudi 15% & tho va 6% & dong vat gam
nham dura trén ty I¢ huyét tuong ciia me va thai nhi hodc ndng do huyét twong.

Ketorolac tromethamin vao dugc sita & ddng vt cho con bu. 3 chudt, ndng do thude trong sira 1én
hon néng d6 thude trong huyét twong tai 80% thoi diém. Tuy nhién, & tho, ndng d6 thude trong
sita chi bang khoang 12% ndng dé thude trong huyét twong.

D6 thanh thai va thoi gian ban thai: Duge dong hoc clia ketorolac tromethamin & dan dng sau liéu
tiém bip don hofic da liéu la tuyén tinh. Mic do 4n dinh trong huyét tuong dat dugce khi dung lidu
cach nhau 6 gio/ lan trong mét ngay. Khong ¢6 su thay ddi dé thanh thai khi ding liéu dai ngay.
Thai gian ban thai cua ketorolac tromethamin trong huyét twong dao ddng tir 2,1 gié trong tho dén
6.6 gicr trong khi rhesus va 7.7 gid & chudt. (5 ngudi, thoi gian bén thai trong huyét wong trung
binh 1a 6,0 gid.

Téng d6 thanh thai trong huyét tuong dao dng tir 0,44 mL/phitkg & chudt dén 2,44 mL/phat/ kg
& dong vat gam nham va trung binh 0,35 mL/phat/ kg & nguoi.

Chuyén hoa:
Ketorolac tromethamin phan lén duge chuyén héa & gan. Con dudmng chuyén héa chinh cua
ketorolac & ngudi 1 lién hop véi acid glucuronic. P-hydroxyl héa ciing chuyén héa mot lugng nho

ketorolac tromethamin.

Céc nghién ctru in vitro va in vivo da chimg minh ring ketorolac tromethamin khong anh hudng
dén su trao doi chat clia céc thuoe khde nhur anilin, ethylmorphin va hexobarbital, khi ding nhicu

liéu.
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Chuyén hoa 1an du (khoing 20%) da dugc quan sit & ngudi, trong khi thé chuyén hoa lan dau
khoang 50% sau khi ubng. Ketorolac tromethamin trong huyét turong tr 79% & tho dén 99% &
chudt va trung binh 96% & ngudi. Cac hop chét caa ketorolac tromethamin khong dwgc phat hién
trong huyét tuong vdi sb luong déng ké & bat ky loai nao. Tuy nhién, chét chuyén héa p-hydroxy
(chat khéng hoat dong so v&i ketorolac tromethamin) dd dugc phat hién trong huyét twong cia
dong vat gdim nham. thd va con ngudi. Ketorolac tromethamin va céc chat chuyén hoa cua nd dugce
bai tiét chi yéu trong nudc tiéu, & chudt 69% va 100% trong khi cynomolgus va trung binh 92%
O nguoai.

Thai tric: Con dudng chinh bai tiét ketorolac tromethamin va céc chét chuyén héa (& dang lién
hop va p-hydroxy) cé trong nude tiéu (91,4%) va phén con lai (6,1%) duoc bai tiét qua phan.
Déi tuwong ddc biét:

Nguoi cao tudi (> 65 tudi): Thoi gian ban thai cua ketorolac tromethamin & ngudi cao tudi kéo
dai hon so vdi cac tinh nguyén vién tré khoe manh. trung binh dén 7 gid (tir 4.3 dén 8.6 gio). Tong
thanh thii huyét twong cé thé giam so vdi cée tinh nguyén vién tré khoe manh, trung binh 0,019
L/h /kg.

Bénh nhan suy gan: Bénh nhan suy chirc ning gan khéng co bat ky thay ddi 1am sang quan trong
nao trong duge dong hoc ketorolac tromethamin, mic dii ¢o tin hi¢u kéo dai dang ké Tmax va
phase ban thai so v&i ngudi tré khoe manh.

Bénh nhin suy than: Dio thai ketorolac tromethamin giam & bénh nhén suy thén dugc phéan anh
boi thai gian ban thai kéo dai va giam tong thanh thai huyét trong khi so sanh vGi ngudi tré tudi
khoe manh. Ty 1¢ dao thai giam gan bing ty 1¢ véi mirc d0 suy than ngoai trir bénh nhan suy than

nghiém trong, khi dé ¢ thanh thai huyét tuong cia ketorolac tromethamin cao hon so

tir mire d6 minh suy thén.

14. QUY CACH PONG GOI

Hép 6 vi x 10 vién nén bao phim kém t&r hudng din st dung.

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Bio quéan trong bao bi kin, noi kho réo, tranh 4nh sang. & nhiét do dudi 30°C.
16. HAN DUNG CUA THUOC

36 thang ké tir ngdy san xudt.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC

USP.
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM 150 COPHAVINA
? 112 Trin Hung Pao — P. Pham Ngii Lao - QI - TP. Ho Chi Minh
DT: (028) 38367413 - (028) 38368554

COPHAVINA
Fax: 84 - 28 — 8368437



