ECOSIP-Keto
Pé xa tim tay tré em
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DPoc ky huéng dan sir dung truée khi ding
Thudc ding ngoai
1. THANH PHAN:
M&i miéng déan chua: Y
Thanh phdn hoat chdt: KetOPIOTEN.............ovvovveeeveeeeeeeeeeseeeeeseee e eeee e eseeeseereeeoens 30 mg
Thanh phén té dwoc: Natri polyacrylat, gelatin, glycerin, acid tartaric, natri edetat, titan
dioxyd, kém oxyd, menthol, cdn 96%, nudc tinh khiét.

Dang bao ché: Miéng dan.

Mo ta dang bao ché: Miéng dan hinh chir nhat, kich thuéc 10 cm x 14 cm. Gdm hdn hop chét
dinh chtta dugc chét c6 mau tring sita, ddng nhét, c6 d6 dinh thich hop dugc phii 1én miéng vai
mau trfmg, va mit trén cua hdn hop dinh dugc day béng tAm nilon trong sudt. Mui thom dac
trung ciia menthol.

2. CHI PINH:

ECOSIP-Keto dugc chi dinh giam dau va chéng viém trong cac trudng hop: viém xuong khédp,
viém quanh khép vai, viém bao gan/viém gan, viém cdu 16i ngoai xuong cénh tay, dau co,
sung/dau sau chin thuong.

3. LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu ding:
Dan 1 miéng ECOSIP-Keto 1&n chd dau, 2 1in/ngay.
Cach diang: - Lau sach viing da cin ding thudc
- G& bo 16p mang phim
- Dén Ién viing can giam dau
Luu y: Khong str dung thudc trén cac vung da bi ton thuong, niém mac, vung da bi cham hoéc
phét ban vi thudc ¢6 thé gay kich ting da tai noi ding thudc.

4. CHONG CHIi DINH:

- Ngudi ¢6 tién sit qua mén véi bét ctr thanh phan nao cua thude.

- Bénh nhan bij hen do aspirin (con hen dugc gay ra béi thude chdng viém khéng steroid) hodc
¢6 tién sir bi hen do aspirin. i

- Bénh nhan cé tién st qua man cam vai cac san pham c6 chira axit tiaprofenic, suprofen,
fenofibrat, oxybenzone va octocrylen.

- Bénh nhan c6 tién st nhay cam véi 4nh sang.

- Phu nit & giai doan cudi cua thai k.

5. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Viém da tiép xtic hoic nhay cam véi anh sang c6 thé xay ra va da cé bao céo vé cic trudng hop
nghiém trong dan dén phat ban toan than. Do do, chi sir dung khi da can nhic k¥ ludng vé su
can thiét trong didu tri bénh va chi khi loi ich diéu tri vuot trdi hon so véi nguy co. Trudc khi
st dung, bénh nhéan can duoc huéng dan déy dud cdc bién phép sau:




- Viém da tiép xtic c6 thé xay ra bat ké c6 tiép xtic v6i tia cuc tim hay khéng, néu thiy cac
triéu chtng trén da nhu phét ban, man do, ngira hodc kich ting, nglmg st dung san pham
ngay lap tirc va vé sinh viing da ding thube. Che chin viing da diing thudc khoéi anh séang
va lién hé tim kiém su hd tro y té. Luu ¥ tinh trang ndy c¢6 thé xay ra sau vai ngay sir dung.

- C6 thé xay ra tinh trang nhay cam vé6i anh sang, tranh cic hoat déng ngoai troi trong qua
trinh st dung. Khi ra ngoai cin che chin ving da dung thudc dé tranh tiép xtic v6i 4nh
sang. Ngoai ra, cac tridu chiing c6 thé xudt hién vai ngay dén vai thang sau khi sir dung, vi
véy cén theo doi trong thoi gian sau khi str dung. Néu quan sat thiy bat ky bat thudng nao,
ngimg st dung thudc ngay lap tdc, che chén vung da dung thudc khoi 4nh sang va thuc
hién cac bién phap thich hop.

Piéu trj bang thudc giam dau chéng viém 1a diu tri tridu chung, khong phai 1a diéu tri nguyén

nhan.

Khi st dung thudc nay cho cac bénh man tinh (viém xuong khép,...), can can nhic st dung

thém cac liéu phép diéu tri khac.

Lueu y dbi v6i nhém bénh nhin dic biét

Bénh nhdn c6 bénh Iy kem theo hodc co tién si:

Bénh nhén bi hen phé quéan (trir nhiing ngudi bi hen phé quan do aspirin hodc c6 tién sir hen

phé quan do aspirin): Can x4c dinh chic chin bénh nhan khéng mac hen do aspirin, vi khi st

dung thudc nay c6 nguy co khdi phét con hen & nhitng bénh nhén bi mic hen phé quan do
aspirin.

Bénh nhan bi nhiém trung da

Khi st dung dé diéu tri tinh trang viém kém theo nhiém tring, nén st dung két hop cac thube

khang sinh hoic khang nim thich hop va theo di chit ch&. Thudc nay c6 thé lam giam su biéu

hién tridu chting ctia nhiém triing da.

Nguoi cao tudi

St dung thén trong, cha y dén tinh trang da tai vi tri dung thude. Két qua giam sat sau khi dua

thudc ra thi trudong cho thdy ty 1& viém da tiép xtic & bénh nhan cao tudi tir 65 tudi tré Ién

(2,14%: 43 trong sé 2.006 trudng hop) cao hon dang ké so véi nhiing ngudi dudi 65 tudi

(1,06%: 33 trong s6 3.118 trudng hop).

Tré em

Khéng tién hanh thi nghiém 14m sang trén déi tuong tré em va cic nhém tuong ty.

6. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit c6 thai

Khéng ding ECOSIP-Keto cho phu nit mang thai trong 3 thang cubi thai ky vi ketoprofen c6
thé gay c6 thit dng dong mach ciia thai nhi.

Déi véi phu nit mang thai & céc giai doan khac cua thai ky, chi dung thudc néu loi ich vuot troi
so voi nguy co. St dung than trong & lidu tdi thiéu co tac dung. B3 c6 bdo cao vé tinh trang
thiéu i xay ra khi st dung ketoprofen tai chd & phu nit trong 3 thang thi hai cia thai ky.
Ngoai ra, cac chit tic ché cyclooxygenase (duong ubng, thudc dat) sir dung cho phu nit mang
thai da dugc bao cdo c6 thé giy suy giam chiic nang than va giam luong nudc tiéu cua thai nhi,
dén dén thiéu 6i.

Phu nit cho con bi



Khéng c6 dit liéu vé sit dung thube trén phu nir cho con b, chi nén dung thude néu loi ich
vuot trdi so voi nguy co.

7. ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua c6 biang chtng vé anh hudng ciia thudc 1én kha nang lai xe, van hanh may moc.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Céc phan ting c6 hai duogc phin nhém theo tan suét: rat thuong gip (ADR > 1/10), thuong gép
(1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/1000 < ADR < 1/10000)
va rat hiém gip (ADR < 1/10000)

C6 thé xuét hién cac tic dung khong mong mudn duoc trinh bay dudi day, can quan sét cén
than va thuc hién cac bién phap thich hop nhu ngiring st dung néu phat hién bét thuong.

Tac dung khong mong muén nghiém trong

- Sbc (chua rd tan suét), sbc phan vé (tin suét < 0,1%) c6 thé xut hién (cac triéu chung nhu:
ndi may day, khé thd, phu mat,..)

- Gay ra con hen (hen do aspirin) (tdn sut < 0,1%): Ngimg st dung néu xuét hién cac triéu
chiing sém nhu thé kho khe, hodc khé tha. Cac con hen do thudc c6 thé xay ra vai gid sau khi
st dung.

- Viém da tiép xic (tan sudt dudi 5%, cac trudng hop nghiém trong chua rd tan suit): Cac triéu
chiing viém da nhu phat ban, min do, ngia, kich ting, do da c6 thé tré nén nghiém trong hon,
kém theo sung, phu, phéng rdp, va tinh trang tang sdc t6 hodc mét sic td c6 thé x4y ra, cac triéu
ching viém da c6 thé lan rong va nghiém trong hon. Luu y triéu ching c6 thé xuét hién vai
ngay sau khi st dung.

- Nhay cam véi anh sang (chua rd tan sudt): Khi viing da ding thudce tiép xtic vdi tia cuc tim ¢6
thé xudt hién cac tricu chung viém da nghiém trong nhu ban d6 kem theo ngta dir doi, phat
ban, kich ting, sung téy, phu né, phéng rdp, loét da, ting sdc t6 hodc mét séc td, cac triéu ching
c6 thé lan ra toan than va tré nén nghiém trong. Triéu chiing c6 thé xudt hién vai ngay dén vai
thang sau khi st dung.

Cic tic dung khong mong mudn khac

TAan suit 0,1% dén 5% <0,1% Chuwa rd tin suat

Da Phat ban cuc bg, do da, sung, | Chay mau dudi da
ngta, kich tng, phéng rop,
loét, va rdi loan séc td.

Phan ung di Ging Mé day, phu mi mit,
phu mat

Théng bdo ngay cho bdc sy hodic dwoce sy nhitng phdn teng cé hai gdp phdi khi siv dung
thuéc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac cia thude

Chua ghi nhén théng tin vé tuong tac thube v6i ché phim thude dan.
Twong ky cia thude



Do khéng c6 cac nghién ctiu veé tinh tuong ky cua thuoe, khéng trdn lan thude nay véi cae thude
khac.

10. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua lidu

Khoéng c6 dit liéu vé sir dung thudc qua lidu, khong dung qué liéu chi dinh caa thudce
Céch xir tri khi ding thude qua lidu

Tich cuc theo ddi dé c6 bién phép xir tri kip thoi.

11. QUY CACH PONG GOI
Hop S thi x 3 miéng, kém theo to huéng din sir dung

12. PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khd mét, tranh 4nh ning, nhiét d6 dugi 30°C.
13. HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang, ké tir ngay san xuét.

14. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin co s&

15. TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC

NHA MAY SAN XUAT CONG TY TNHH DUQC PHAM THIEN AN
Pia chi: Lo 11-8.3 KCN Qué V& 2, xa Ngoc X4, thi x& Qué V5, tinh Bic Ninh




