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Rx Thude nay chi ding theo don thuée

Huéng din sir dung thude bjt dong khé pHaiié
KETOMEDLAC

KHUYEN CAO
Doc ki huéng din sir dung truwée khi ding
Pé xa tim tay cua tré em
Thudc nay chi ding theo don thude
Khéng ding thube da bién mau, hét han sir dung
Théng bio ngay cho béc sy hodc dwge s¥ nhirng tic dung khiong mong muédn gap phai khi sir
dung thube.
. Muén biét thém théng tin xin héi y kién caa bac sy

1. TEN THUOC
KETOMEDLAC
2. THANH PHAN CONG THUC THUOC
M&i lo thubc bt déng khé pha tiém chia:
Thanh phén hoat chét: Ketoprofen (dudi dang bt dong khd ketoprofen)...... 100,0 mg
Thanh phén ta duge: Glycin, L-arginin
Mbi 6ng dung mdi Benzyl alcohol chifa:
Bty BBl .. .o mmamrin s e S R o R S AN SRS R 125 mg
L vira di Sml
M@i dng dung mdi Nude cét pha tiém Sml chira:
D0 G TR B ccconsmacnensmaumamemmmonsnesyamnesspensomarasssestbsssmsnspesmmmissbimmn s Sml
. 3. DANG BAO CHE
Thude bjt dong kho pha tiém.
B&t mau tring hodc gin tring, dong trong l thiy tinh khong mau, ddy kin bing nit cao su, boc

ngoai biang nép nhom.
4. CHI DPINH
Ketoprofen cé tac dung giam dau va chong viém, duge dung cho ngudi 16n va tré em tir 15 tudi tror
lén dé:
e Diu tri ngén han céc triéu chimg:
- Viém khdp dang thap
- DPau lung dudi cip
- Dau déy than kinh
o Diéu trj cic con dau do ung thu.
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5. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu diing

D giam thiéu nguy co xuét hién bién ¢ bt lgi, cén sir dung KETOMEDLAC ¢ liéu hang ngay

thap nhét c6 hidu qua trong thdi gian ngén nhét ¢é thé.

Liéu ti da hang ngay la 200 mg ketoprofen /ngdy. Ty 12 loi ich /nguy co cin duge danh gid cin

than trude khi bét ddu diéu tri voi liéu hang ngay 1a 200 mg va khong khuyén cdo sir dung lidu cao

hon.

Liéu dung tir 1 dén 2 lo, titc 100 - 200 mg /ngay.

Théi gian diéu tri

Thoi gian didu trj tir 2 dén 3 ngay (trong khoang thdi gian nay, néu cén thiét, c6 thé sir dung thém

thuée dudng udng hodc dudng truc trang).

Tén sufit diing thuie

Liéu dung hang ngay nén dugc chia thanh 2 lin tiém.

Bénh nhin cé nguyv co cao

. e Bénh nhin suy thin va ngudi cao tudi: Nén giam lidu khéi dau, sau dé diéu chinh néu can thiét

theo chirc nang than.

¢ Bénh nhin giam thé tich tudn hoan: Xem thém phan Canh bo va thin trong

Cich dung:

Luu §: Céc dung dich sau khi pha dn dinh trong vong 24 gitr khi bao quéan & nhiét do dudi 25°C,

nhung t6t nhit nén dugc ding ngay sau khi pha.

Tiém bfx’p:

Pha 01 lo thudc (100 mg ketoprofen) véi dung méi pha tiém (benzyl alcohol/nuére cit pha tiém 125

mg/ 5 ml) vira da 5 ml.

Tiém thudc & méng 1/4 trén - ngoai, sau va chim. Khi tiém l3p di l3p lai, nén thay ddi cac bén &

mdi lan tiém.

Trong trirong hop bi dau ning tai thoi diém tiém, ngimg tiém thude ngay lap tic.

. Trong truong hop bénh nhén c6 mdt khép hang nhan tao, can tiém thudc & phia dbi dién.

Tiém tinh mach:

Céch hoan nguyén: D& tiém tinh mach, pha 01 lo thudc (100 mg ketoprofen) v6i 5 ml nude cét pha

tiém.

Truyén tinh mach:

Céch hoan nguyén: Bé truyén tinh mach, pha 01 lo thude (100 mg ketoprofen) véi 100 — 150 ml

dung dich tiém truyén glucose déng trrong hoic NaCl 0,9%.

Truyén tinh mach cham (trong khoang 20 phuit).

6. CHONG CHI PINH

e Qui min véi ketoprofen hoiic bt ky thanh ph&}‘m nao cua thubc.

e Khoang 24 tudn sau khi hét kinh nguyét (phu nit mang thai 5 thang)

e Tién st phan img qua mn nhu co thit phé quan, hen suyén, viém miii, ndi may day hodc c6
céc phan img di img khéc véi ketoprofen, acid acetylsalicylic hodc cdc NSAID khac. Phan img
di img néing, hiém khi gy tir vong, séc phan vé da dugc béo cdo & nhitng bénh nhin nay.
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» Loét da day — té trang tién trién hodc c6 bét ky tién sir chay méu, loét hodc thing dudng tidu
héa.

 Xuit huyét tiéu hoa, xudt huyét mach mau ndo hodc cic trudmg hop chay mau tién trién khac.

¢ Suy gan néng.

e Suy thin ning.

e Suy tim néng.

e R&i loan déng mdu hoic dang diéu tri véi thube chéng déng méu (chdng chi dinh lién quan dén
dudmg tiém bip).

» Néu pha thube v6i dung méi e6 chira benzyl alcohol, chéng chi dinh & tré sinh non va tré so
sinh du thang.

. CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG

Anh huéng trén tim mach vi mach mdu nio

Can theo doi va khuyén cio ddy du & nhitng bénh nhén c6 tién sir ting huyét ap va /hoic suy tim tir
nhe dén trung binh, do di ¢ cac bdo cdo vé kha ning gy giit nuée va phit né khi sir dung NSAID.

Nguy co huyét khéi tim mach:

Céc thudc chong viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding dudong toan than, co thé
lam tang nguy co xudt hién bién c6 huyét khéi tim mach, bao gdm ca nhdi mau co tim va dot quy,
¢6 thé dan dén tir vong. Nguy co nay co thé xudt hién sém trong vai tuin ddu ding thude va co thé
tang l1én theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét khéi tim mach duoc ghi nhin chu yéu & liéu
cao.

Béc si can danh gi4 dinh ky su xuét hién cta céc bién cb tim mach, ngay ca khi bénh nhén khong
¢6 cac triéu chimg tim mach trudce d6. Bénh nhan can duoc canh béo vé céc triéu chimg cia bién
¢b tim mach nghiém trong va cin thim kham béc si ngay khi xuét hién cac triéu chimg nay.

Dé giam thidu nguy co xuét hién bién cb bét loi, cin sir dung ketoprofen & lidu hang ngay thip
nhét ¢6 hiéu qua trong thdi gian n gfm nhét cé thé.

Tranh st dung déng thdi ketoprofen véi cdc NSAID khic, bao gdm ca thude e ché chon lgc
cyclooxygenase 2 (cox-2).

Bénh nhén bi hen két hop v6i viém mili man tinh, viém xoang mén tinh v&/ hodc polyp mii, ¢6
nguy co bidu hién di (mg khi ding aspirin va /hoiic thu6c chéng viém khéng steroid cao hon so véi
cdc bénh nhén khéc, Sir dung thube nay c6 thé din dén sy khéi phat clia bénh hen suyén hoic co
thét phé quén, dac biét & nhitng bénh nhéan di img voi aspirin hodc véi mot NSAID.

Néu pha thudc v6i dung méi c6 chita benzyl alcohol, thube c6 thé gy phan (mg phan vé & tré so
sinh va tré em dén 3 tudi.

Ngudi cao tudi

Bénh nhén cao tudi c6 nguy co gia ting cac tac dung khong mong mudn déi véi NSAID, dic biét
la chay médu va thung dudng tiéu hoa co kha ndng gdy tir vong.

Anh hwéng trén dwong tiéu héa

Xuét huyét, loét hoiic thung dudmg tiéu hda, dbi khi gdy tir vong, di dugc bdo céo véi tht ca céc
NSAID vao bét cir ltc nao trong qua trinh diéu tri, ¢6 hodc khong c6 cic ddu higu canh béo hodc
tién sir tac dung khéng mong mubn & dudmg tiéu héa.
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Dit ligu dich t& hoc cho théy ketoprofen c6 thé ¢6 nguy co giy nhi®m doc dudng tiéu héa nghiém
trong hon so véi cac NSAID khéc, dic biét ¢ liéu cao.

Nguy co chay méu, loét hodc thing dudng tiéu héa tang lén theo lidu ding & bénh nhan cé tién st
loét, dc biét la c6 bién chimg xudt huyét hozc thung dudng tiéu héa va & ngudi cao tudi, ngudi
nhe can. O nhimg bénh nhén ndy, diéu tri nén dugc bt diu & lidu thép nhit c6 thé. Thube bao vé
niém mac (vi du nhu misoprostol ho#ic chit trc ché bom proton) nén dugc xem xét cho nhitng bénh
nhén ndy va nhitng bénh nhén dang diing ddng thai aspirin & lidu thdp hoiic dang diéu trj bing cac
thu6e khéc c6 thé 1am ting nguy co ¢ dudng tiéu hoa.

Bénh nhan ¢6 tién sit bénh vé dudmg tidu héa, dic biét 1a ngudi cao tudi, nén béo cdo bit ky tridu
chiig vé tiéu hoa bét thudng nao (didc biét 1a chiay mau dudng tiéu héa), nhét 1a trong giai doan
sém. Dac biét chil ¥ dén bénh nhén dang ding thude dong thoi c6 thé ting nguy co loét hoiic chay
mau, nhu glucocorticoid, thudc chéng dong mau dudng ubng nhu warfarin, thube e ché tai hip
thu serotonin (SSRIs), thudc trc ché tidu ciu nhu aspirin va nicorandil.

Néu xudt huyét hoic loét tidu hod xay ra & bénh nhén dung ketoprofen, nén ngimg thudc.

NSAID nén duge ding thin trong va dudi sy gidm sat chit ché & nhimg bénh nhén c6 tién sit bénh
duomg tiéu hoa (viém loét dai trang, bénh Crohn) do nguy co lam trAm trong thém c4c bénh nay.
Phin ing trén da

Phan img da nghiém trong, c6 thé gly tir vong, bao gdm viém da tréc vay, héi chimg Stevens-
Johnson va hdi chimg Lyell da dugc bao cdo khi diéu trj bing NSAID (tan suat: rat hiém gip).

Ty 1& ciia céc tac dung khéng mong mudn nay dudng nhu 16n hon vao lic bat dau diéu tri, khoi
phét cham, trong phdn 16n céc trudng hop, trong thang didu tri diu tién. Ngung diéu trj bing
ketoprofen khi c6 triéu ching phat ban, tdn thuong niém mac hodc céc ddu hiéu qua min khéc.
Suy gidm chire niing thin

NSAID, bang cach trc ché tic dong giin mach cua prostaglandin thén, c6 kha ning giy suy giam
chire néng than bing c4ch giam loc cdu thin. T4c dung khong mong mudn nay phu thudc vao liéu.
Vio lic bit ddu didu tri hodc sau khi tang lidu, theo dbi su bai tiét nude tiéu va chic ning than
dwoc khuyén céo & nhitng bénh nhan c6 cic yéu t6 nguy co sau day:

e Ngudi cao tudi

e Sirdung ddng thai cac loai thube nhur: IEC, nhém sartan, thube loi tiéu

e Giam thé tich méu bit ké nguyén nhan nao

e Suy tim

e Suy than man tinh

e Hoi chirng than hu

e Bénh viém than lupus

e Xogan

Giir mubi natri

Thudc c6 thé gdy giit natri, c6 kha ning giy phu né, ting huyét 4p, lam xAu thém tinh trang cua
suy tim. Gidm sat 14m sang 13 cin thiét tir khi bit ddu diéu trj véi ketoprofen trong trudmg hop
bénh nhan bi ting huyét ap hodic suy tim. Thudc ¢ thé gy giam hidu qua cia thube chong ting
huyét ap.
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Ting kali miu

Tang kali méu dd dugc xac nhin & bénh nhan tidu duong hodc dang diéu tri ddng thoi véi céc

thude gay tang kali mau.

Theo ddi thuong xuyén kali huyét thanh nén duge thuc hién trong nhitng trudng hop nay.

Viée sir dung NSAID c6 thé anh hudng téi kha ning sinh san cia phu nir va khong dugc khuyén

cdo cho nhimg phu nit mudn mang thai. 0 nhitng bénh nhin gip khé khin v& viéc sinh con hoic

dang diéu trj vo sinh, nén ngimg diéu trj véi NSAID.

Giéng nhu cac NSAID khac, ketoprofen, khi ¢o sur nhiém khufin, ¢6 thé che diu céc ddu hiéu tién

trién ctia bénh nhu sét.

Bénh nhén c6 tién sir nhay cam énh séang hodc c6 phan (mg ddc tinh véi dnh sang nén duoc theo

do6i chat ché.

O nhitng bénh nhén ¢6 cic xét nghiém chire ning gan bi suy yéu hodic 6 tién sit bénh gan, nén

theo d&i thudmg xuyén transaminase, déc biét trong thoi gian diéu tri kéo dai.

. Céc truong hop hiém gip cia bénh vang da va viém gan da dugc béo cdo véi ketoprofen.

Trong thai gian diéu tri kéo dai, nén kiém tra s6 lugng céc té bao méu, chirc nang gan va chic

ndng thin. Néu xay ra cac roi loan thi gidc nhw mé mét, nén ngimg ding thudc.

Tranh sir dung thude nay véi cée thude chdng viém khéng steroid khéc, thudc chdng déng dudmg

uéng, lithium, aspirin & lidu giam dau, ha sot hodc chfmg viém, vdi methotrexat o liéu 1ém hon 20

mg mdi tudn, v6i heparin trong luong phéan tir thip va céc chét lién quan, heparin khéng phédn doan

(& lidu diéu tri va /hodc & ngudi cao tudi), voi pemetrexed, & nhitng bénh nhén cé suy giam chirc

nang than nhe dén trung binh.

8. ANH HUONG TREN PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢ thai

Su tic ché tong hop prostaglandin c6 thé anh huéng c6 hai dén thai ky va /hosc sy phat trién cta

phéi thai hodc thai nhi. Dir liéu tir c4c nghién ctru dich & hoc, sau khi sir dung mét chét e ché

tfmg hop prostaglandin trong giai doan déu cua thai ky, cho thdy ting nguy co sdy thai, di tit tim

. va 18i rubt. Nguy co tuyét d6i cua di tat tim tang tir < 1% lén khoang 1,5%.

Nguy co duoe gia dinh la ting theo liéu lugng va thai gian diéu tri.

O dong vét, viée sir dung chét irc ché tdng hop prostaglandin 1am gia ting thét bai trudc va sau khi

cay ghép va ty 1& tir vong ctia phoi thai.

Ngoai ra, sur gia ting cdc ty 18 dj tat khac nhau, bao gdm ca dj tit tim mach, d3 dugc quan sat thay

& dong vit sir dung mot chét tic ché tdng hop prostaglandin trong giai doan sinh san.

Trir khi ¢6 chi dinh 16 rang, tranh sir dung ketoprofen trong 3 thang dau va 3 thang gilta cia thai

ky.

Trong 3 thang cudi thai k¥, tit ca cac chét (e ché tdng hop prostaglandin ¢6 thé gay nén:

e Suy chuc nang than:

- Trong tir cung cé thé dugc quan sat théy sém nhét la khoang 12 tudn sau khi hét kinh nguyét
(thai nhi bét dau bai tiét nudc tiéu): thidu bi (thuong 6 thé dao nguoc & cudi qud trinh didu
tri), thdm chi vo 61 dic biét 13 trong thdi gian phoi nhidm kéo dai.
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10.

- Luc sinh, suy than (cé thé dao nguge hoic khong) c6 thé kéo dai dic biét trong trwdng hop
phoi nhiém mudn va kéo dai (cé nguy co bi tang kali mau ning mudn).

e Nguy co lién quan dén hé tim mach
Ong dong mach dong mét phin hoc hoan toan trong tir cung. Su co thét cua éng déng mach
c6 thé xay ra sau 5 thang va c6 thé dan dén suy tim phai cho thai nhi hoic tré so sinh, thdm chi
gay tir vong cho thai nhi trong tir cung.

e Nguy co ting thoi gian chay méau cho me va bé (do tac dung trc ché tiéu ciu c6 thé xay ra ngay
ca & liéu rat thép).

e Su e ché cic con co thit tir cung ¢6 thé tri hodin hodc kéo dai su chuyén da.

Nhu vay:

e Lén dén khoang 12 tuin sau khi hét kinh nguyét: Chi sir dung ketoprofen néu thét cin thiét.

e Tir 12 dén 24 tudn sau khi hét kinh nguyét (tix lic thai nhi bat diu bai tiét nude tidu dén 5 théang
thai k¥): Chi sir dung mét luong ketoprofen nhé trong thdi gian ngén néu that cin thiét. St
dung thudc trong thoi gian dai khéng duoc khuyén cdo.

» Sau 24 tudn sau khi hét kinh nguyét (mang thai 5 thang): Chéng chi dinh thudc véi bat ky
truong hop ndo, ngay ca viéc chi ding thudc 1 14n. Néu vb tinh sir dung thude trong khoang
thoi gian nay, cin theo ddi chirc ning tim va than cia thai nhi va /hofic tré so sinh theo théi
gian phoi nhiém. Thoi gian theo d&i nay s& dugc diéu chinh theo thdi gian ban thai cta thube.

Trén dbi twong bénh nhan la phu nit mang thai 3 thang diu va 3 thang gitra thai k¥, can sir dung

ketoprofen & lidu hang ngay thip nhat cé hiéu qua trong thoi gian ngin nhét c6 thé.

Phu nir cho con bua

Thuéc nhém NSAID di vao sita me. Nén tranh sir dung & nhitng phu nir dang cho con bu.

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

Thudc ¢6 thé gdy chéng miit, bubn ngd, co giat hodc rdi loan thi gidc. Khdng nén l4i xe hoic van

hanh may méc néu cé céc triéu chimg nay xay ra.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic

Nguy co lién quan dén ting kali mau:

M@ét s thude hodc nhém thude c6 thé 1am ting nguy co ting kali mau: Mudi kali, thude lgi tiéu

giit kali, thudc irc ché enzym chuyén angiotensin, thube d6i khéng angiotensin II, thudc chéng

viém khong steroid, heparin (trong lugng phan tir thip hodc khong phén doan), thude tre ché mién
dich nhu ciclosporin hodc tacrolimus, trimethoprim.

Su két hop cta céc loai thube nay lam ting nguy co ting kali mau. Pic biét 12 véi thube lgi tiéu

gitt kali, khi ching dugc két hop véi nhau hoic véi mudi kali, trong khi két hop ctia mot chét tre

ché ACE va mot NSAID 14 an toan hon. Cén thuc hién cdc bién phap phong ngira cang sém cang
tot.

Pé biét cac nguy co va mire dé nguy hiém cu thé déi v6i cac loai thube tang kali mau, cin tham

khao cac tuong tic cu thé cho méi thube.
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Tuy nhién, mgt s6 thudc, ching han nhu trimethoprim, khong phai 14 d6i tugng ctia tuong tac lién

quan dén nguy co nay. Tuy nhién, chung c6 thé hoat dong nhu céac yéu td thuan loi khi duogc két

hgp voi céc loai thudc khac nhur duoc dé cdp O trén.
Dung ddng thdi ketoprofen véi cdc thube sau ddy cin gidm sét cin than tinh trang ldm sang va cac
xét nghiém cua bénh nhan:

Trinh sir dung dong thoi:

+

Cdc NSAID khdc (¥é ca aspirin liéu cao)

Tang nguy co chay mau va loét tiéu hoa (tic dung hiép déng):

Déi véi acid acetylsalicylic, liéu chéng viém (> 1 g mdi lidu va /hodic > 3 g méi ngay) va liéu
giam dau hodc ha sbt (= 500 mg mdi lidu va /hodc <3 g mdi ngay) c6 lién quan dén nguy co
nay.

Thude chong déng mdu: Chépng vitamin K (nhu warfarin), thuée tre ché thrombin (nhu
dabigatran), irc ché tryec tiép yéu 16 Xa (nhur apixaban, rivaroxaban, edoxaban)

Tang nguy co xuit huyét.

Néu khong thé tranh duge sy két hop cac thude nay, can theo ddi 1am sang, thim chi theo doi
vé mat hoa sinh hoc.

Heparin khéng phdn doan, trong lugng phdn tu thd:u va chdt lién quan (¢ liéu diéu tri va /hodc
O nguai cao !u-f;i)

Ting nguy co xuét huyét (x4m nhap niém mac da day t4 trang bai NSAID).

Néu khong thé tranh duge sy két hop céc thudc nay, can theo dai 14m sang chit ché.

Lithium

Tang ndng do lithi trong huyét thanh cé thé giy doc tinh (giam bai tiét qua than cta lithium).
Néu khéng thé tranh dugc su két hop céc thube nay, theo doi chit ché lithium huyét thanh va
diéu chinh liéu lugng lithium trong qua trinh két hop va sau khi ngimg str dung NSAID.
Methotrexat, ding & liéu I6n hon 20 mg /tudn

Tiang doc tinh huyét hoc ctia methotrexat (giam dd thanh thai thdn cia methotrexat do ding
thuée chéng viém).

Céin theo ddi trong mot khoang thoi gian it nhét 1a 12 gidr khi ngimg hodc bt dau diéu tri bang
ketoprofen két hop véi methotrexat.

Pemetrexed (bénh nhdn cd suy gidm chikc ndng than tir nhe dén trung binh, do thanh thai
creatinin (w45 ml /phut - 80 ml /phiit)

Nguy co ting doc tinh cia pemetrexed (giam dd thanh thai qua thén clia pemetrexed do céc
NSAID).

Thin trong khi két hop:

-+

Chdt ikc ché ACE, thudc doi khdng thu thé angiotensin II

Suy thin cép tinh & bénh nhan cé nguy co cao (ngudi cao tudi, mat nude, diéu tri két hop voi
thudc loi tidu, chirc ning than suy giam), bing cach giam loc cdu than (tc ché prostaglandin
gidn mach do cac NSAID).

Nhimg tac dong nay thuong co thé hdi phuc.

Hon nita, su két hop nay c6 thé giy giam tac dung cuia thube chdng huyét 4p.
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Bu nuée cho bénh nhén va thuc hién theo déi chirc niang thin sém va thudmg xuyén trong khi
diéu tri.

+  Thude loi tiéu
Suy thén c4p tinh & bénh nhan ¢é nguy co (ngudi cao tudi va /hodic mat nudce) bing cich giam
loc cdu than (e ché prostaglandin gidn mach do céc NSAID).
Hon nita, s két hop nay c6 thé gy giam tac dung cta thudc chéng huyét ap.
Bi nuée cho bénh nhén va thye hién theo dai chite nang than lue bat dau diéu tri.

+  Methotrexat, ding liéu thdp (< 20 mg /tudn)
Tang ddc tinh huyét hoc ctia methotrexat (giam d¢ thanh thai thin ciia methotrexat).
Kiém soat s lugng céc té bao mau hang tudn trong nhitng tuin dau két hop cac thude nay.
Tang cudng gidm sat su suy giam chirc ning than (thdm chi & mirc d6 nhe), cling nhu ¢ nguoi
cao tudi.

+ Pemetrexed (bénh nhdn cé chitc ndng thédn binh thuong)

. Nguy co ting ddc tinh clia pemetrexed (giam d6 thanh thai thdn cua pemetrexed boi NSAID).

Can theo ddi chirc nang than.

+ Ciclosporin, tacrolimus
Nguy co ting thém doc tinh cho than, dic biét la & nguoi cao tudi.
Theo dai chire nang than lic bit du diéu tri bing NSAID.

+ Tenofovir disoproxil
Nguy co tang doc tinh trén than cua tenofovir, dac biét 1a véi lidu cao cua thudc chéng viém
hoiic khi o yéu td nguy co suy than.
Trong trudng hop két hop céc thude ndy, cin theo doi chirc nang thin.

+  Glycosid tim
Tuong tac duge dong hoe gitra ketoprofen va digoxin chua dugce chimg minh. Tuy nhién, can
than trong, dic biét 1a ¢ nhitng bénh nhén suy than vi NSAID co thé lam giam chirc ning than
va giam do thanh thai than cta glycosid tim.

. Cin nhic cde két hop sau:

+  Acid acetylsalicylic ¢ liéu chong dong (tte 50 mg dén 375 mg méi ngay véi 1 hode nhiéu liéu)
Tang nguy co loét va xuét huyét tiéu hoa.

+  Glucocorticosteroid (tric hydrocortison khi dwoce dimg nhue la mét liéu phdp thay thé)
Tang nguy co loét va xudt huyét tiéu hoa.

+ Thubc chrfng két tdp tiéu cdu
Tang nguy co xuit huyét tidu hoa.

+ Cde chdt vic ché tdi hdp thu serotonin chon loc (SSRIs)
Ting nguy co xuat huyét.

+ Heparin khong phén doan, heparin trong huong phén tir thdp (liéu du phong)
Ting nguy co xuat huyét.

+ Deferasirox
Tang nguy co loét va xuft huyét tidu hoa.

+ Thuéc chen beta (trir esmolol)
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Giam téc dung ha huyét 4p (lrc ché prostaglandin gin mach bdi NSAID va gitt nuée boi
phenylbutazon).
+  Pentoxifylin
Téng nguy co chay mau.
Cén theo dai lam sang thudng xuyén hon va theo ddi thoi gian chay mau.
+ Cdc chat giy tang kali mdu khdc
Nguy co ting kali mdu, ¢6 kha néng géy tir vong.
+ Nicorandil
O nhitng bénh nhan ding ddng thdi nicorandil va NSAID, ¢6 nguy co gia tang cac bién chimg
nghiém trong nhu loét da day, thing va xudt huyét tiéu hoa.
Twong ky
Do khéng c6 cc nghién ciru vé tinh twong ky cia thude, khéng tron 18n thube ndy véi cac thube
khéc, ngoai trir dung mdi pha tiém duoc huéng dén trong phén cach ding.

. TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Nguy co huyét khéi tim mgch (xem thém phin Canh bao va thin trong)

Céac nghién ciru 1am sang va dit liéu dich t& hoc cho thiy viée sir dung mdt sé NSAID nhét dinh

(ddc biét khi ding lidu cao va trong thoi gian dai) ¢6 thé 1am ting nguy co huyét khdi tim mach (vi

du nhdi mau co tim hoéc tai bién mach mau néo).

Céc tac dung khong mong mudn thuong gap nhit 1a trén dwong tidu hoa. Loét da day, thing hodc

xuét huyét tiéu hoa, dbi khi gay tir vong c6 thé xy ra, dac biét 1a & ngudi cao tudi.

Bubn ndn, ndn, tiéu chay, diy hoi, tdo bén, kho tiéu, viem loét mi¢ng, dau bung, dai tién mau den,

chay mau, dot cp cua viém dai tring hodc bénh Crohn da duoc béo céo sau khi diing NSAID. ft

glip hon, viém da day da duoc quan sét thiy.

Phii né, tang huyét ap va suy tim di dugc béo cdo khi két hop véi lidu phép NSAID. Phan tmg trén

da (hoi chimg Stevens-Johnson, h6i chimg Lyell) rat hiém khi xay ra da duoc quan sat théy.

Céc bién ¢ bét lgi dugce phin loai theo tAn suit gip cla chiing bing cich st dung phén loai sau:

Rét phd bién (= 1/10); phd bién (= 1/100, <1/10); khéng phd bién (= 1/1000, <1/100); hiém (=

1/10000, <1/1000); rét hiém (<1 / 10000); khong biét (khong thé ude tinh dya trén dit lidu sén c6).

R6i loan tiéu héa:

¢ Phé bién: Khé tiéu, budn nén, dau bung, dau da day, nén

e Khong phd bién: Tiéu chay, tdo bon, diy hoi, viém da day

e Hiém: Viém miéng, loét da day t4 tring, viém dai trang

e Khéng biét: Dot cip clia viém dai trang va bénh Crohn, chay mau va thing duong tiéu héa,
viém tuy

Roi loan hé théng mién dich:

o Khong biét: Phit Quinck, phan tmg phan vé (ké ca sbc phan vé).

Réi loan da va md dwéi da:

o Khéng phd bién: Phét ban, ngira

e Khong biét: N6i may day, ndi may day man tinh, nhay cam 4nh séng, rung téc va phan img da
nghiém trong (hdi ching Stevens-Johnson va hoi ching Lyell)
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12.

Réi loan hd héip, ngwe va trung thit:

¢ Hiém: Hen suyén.

o Khong biét: Co thit phé quan, diic biét 1a & nhitng ngudi di tng véi aspirin va cac NSAID
khée, viém miii.

Rdi loan hé thin kinh:

e Khong phd bién: Nhirc ddu, chéng mat, budn nga

e Hiém: Dj cdm

e Khéng biét: Viém mang ndo vé khudn, co gidt, chéng mit, rdi loan vi gidc

Rii loan tim thén:

e Khéong biét: Réi loan, thay dbi tim trang.

Réi loan thi gidc:

» Hiém: Mo mit

Anh huéng trén tai va mé dao:

e Hiém: U tai.

Réi loan thin va tiét niéu:

o Khong biét: Giit nude, ting kali mau. Suy than cip tinh (ARF) & bénh nhén c6 yéu tb nguy co.

Céc trudmg hop don déc cta viém than k&, hoai tir ng thin cdp tinh, héi chimg than hw, hoai ti

nha than di duoc bao cao.

R6i loan hé huyét hoc va bach huyét:

¢ Hiém: Thiéu méu do chay mau.

e Khéng biét: Mét bach ciu hat, giam tiéu cdu, suy tuy, thiéu mau tan méu, gidm bach céu.

R6i loan gan mét:

e Hiém: Tang transaminase, viém gan, ting bilirubin do réi loan gan.

Anh hwing trén tim:

o Khéng phd bién: Phu né,

o Khéng biét: Suy tim.

Roi loan mach miu:

e Khéng biét: Tang huyét 4p, gian mach, viém mach (ké ca viém mach ting bach ciu da nhan
trung tinh).

Rbi loan chung:

e Khong phd bién: Mét moi

e Hiém: Tang can

Cic tic dung khong mong mubn tai chd tiém:

o Khong biét: Cc phan g tai chd tiém bao gbm viém gin co méng (hdi chitng Nicolau)

o Mot sb trudmg hop gay dau va cam gidc nong rét tai chd tiém da duge béo céo.

QUA LIEU VA CACH XU TRi ADR

Céc trwdong hop qua lidu di duoc béo céo véi lidu 1én dén 2,5 g ketoprofen.
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13.

14.

O ngudi 16m, cée ddu hiéu chinh clia qué lidu 1a nhic dau, chéng mat, budn ngu, 1o do, budn nén,
non, tiéu chay va dau bung hodc dau ving thugng vi. Trong trudmg hop nhiém déc ning, ha huyét
ap, suy hé hip va xuit huyét tiéu hoa da duge béo céo.

Khéng cé thuée giai doc dic hiéu.

Bénh nhéan phai duge chuyén ngay dén bénh vién chuyén khoa, thuc hién diéu trj triéu chimg dé bu
nudce, theo déi chirc niang thin va kiém soat s nhiém toan.

Néu bénh nhan suy than, chay thin nhén tao ¢6 thé dugc sir dung dé loai bo thube.

CAC PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhom dwoe ly: Thude chdng viém khdng steroid (NSAID)

Mi ATC: M0O1AEO3

Ketoprofen 1a mdt thudc chdng viém khong steroid, 1a d4n chét cia acid phenyl propionic. N6 ¢6
cac dac tinh sau:

e (Giam dau ngoai vi va trung uong

e Ha sbt

e Chéng viém

o Ut ché ngin han chire ning cua céc tidu cdu

Tt c& cac diic tinh nay lién quan dén sy re ché tng hop prostaglandin.

Trong mdt s6 md hinh thir nghiém, ketoprofen, giéng nhu cidc NSAID khac, d3 duge quan sét thiy
c0 tac dung giam dau trung uong.

CAC PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Céac phép do lién tidp ndng d6 thudc trong huyét thanh sau khi ding & lidu didu tri cho thiy
ketoprofen dugce hdp thu rdt nhanh. Thoi gian dé ¢6 duge nong do thudc 16i da trong huyét thanh 1a
20 dén 30 phut sau khi tiém bip.

Phén b

Ti ké lién két véi protein huyét tuong cia ketoprofen 12 99%.

Ketoprofen di vao dich khdp, di qua hang rao nhau thai va hang rao mau ndo.

Thé tich phén b6 khoang 7 lit.

Chuvén hod

Chuyén hoa cua ketoprofen dugc thuc hién theo hai qua trinh: mot ph?m nho (hydroxyl hoa), phén
chu yéu khéc (lién hop véi acid glucuronic).

C6 it hon 1% liéu ketoprofen & dang khéng ddi trong nuéc tiéu, trong khi dang glucuronid la
khoang 65 - 75%.

Thai trir

Thubc duoc thai trir nhanh chéng, chii yéu qua duong tiét nidu. 50% liéu dung duoc loai bo trong
vong 6 gitr sau khi dung thude, bét ké theo dudong ding nio.

Déi twong bénh nhin dic biét:

e Nguoi cao tudi: O ngudi cao tudi, thoi gian béan thai kéo dai hon.

e Suy than: O nhimg bénh nhéan nay, d¢ thanh thai kéo dai theo ty 1€ suy than.
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15.

16.

17.

18.

QUY CACH PONG GOI
Hop 1 lo thude bdt dong kho pha tiém
Hop 10 lo thude bot dong kho pha tiém
Hop 1 lo thude bét déng kho pha tiém va 1 dng dung méi Benzyl alcohol
Hop 1 lo thude bdt dong khé pha tiém va 1 dng dung méi Nude cit pha tiém Sml
Hop 10 lo thudc bdt déng khé pha tiém va 10 éng dung méi Benzyl alcohol
Hop 10 lg thude bt déng khé pha tiém va 10 dng dung moi Nudc cét pha tiém Sml
PIEU KIEN BAO QUAN
Noi khd, nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh sang.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
- Thude bt déng khé pha tiém KETOMEDLAC: TCCS
- Ong dung médi Benzyl alcohol: TCCS
- Ong dung mdi Nude cét pha tiém Sml: EP hién hanh
HAN DUNG
- Thudc bt dong khé pha tiém KETOMEDLAC: 24 théng ké tir ngay san xuét
- Ong dung mdi Benzyl alcohol: 36 thang ké tir ngay san xuét.
- Ong dung mdi Nude cat pha tiém Sml: 60 thang ké tir ngdy san xuat.
Nha sin xuit:
CONG TY TNHH SX DUQC PHAM MEDLAC PHARMA ITALY
Khu cdng nghiép cong nghé cao I, Khu céng nghé cao Hoa Lac, KM29, Dai 16 Thing Long,
xa Ha Béng, huyén Thach Thét, thanh phd Ha Noi
Tel: 02433594104
Fax: 02433594105
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