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Rx: Thudc nav chi diing theo don thude

KETOROLAC-BFS

Ketorolac trometamol 30 mg/ml
Dé xa tdm tay tréem
Doc ky hudng dan sir dung truéc khi diing
M6i lo nhua 1 ml chia
Thanh phdn hoat chdt: Ketorolac trometamol ....o..oooeieniinns 30mg
Thanh phdn td duge: Dinatri edetat, natri clorid, natri hydroxid, acid hydroclo-
tic, nuidic cat pha tiém.
Dang bao ché: Dung dich tiém
Mé t&: Dung dich khéng mau dén hoi vang
pH:5,9dén89
Quy cach déng goi:
Lo nhya 1 ml. Hop 10 1o nhua.
Lo nhua 2 ml. Hop 10 1o nhua.
Piéc tinh duoc luc hoc
Ma ATC: MOTAB15
Nhom tac dung dugc ly: Chdng viém khéng steroid
Ketorolac 14 thuéc chéng viem khéng steroid cé cdu trac héa hoc gidng
indomethacin va tolmetin. Ketorolac Uc ché sinh téng hgp prostaglandin.
Thudc cé tac dung gidm dau, chéng viém, ha nhiét nhung tac dung gidm dau
I6n hon tac dung chang viem. Khac vdi cac thudc opioid, ketarolac khéng gay
nghién hodc Gc ché hé hdp. Tuy nhién, vi ketorolac uc ché tdng hop
prostaglandin, nén cing tang nguy co chdy mau do tic ché két tap tiéu cu va
tdng nguy co loét da day. Tuong ty, Uc ché téng hgp prostaglandin & than co
thé gdy gidm ddng chdy qua than & ngudi bj suy gidm chic ning than.
Ketorolac la chat khéng steroid cé tac dung giam dau manh va chdng viém
vlia phai, dugc dung thay thé cho cac thuéc nhém opioid va cac thuéc gidm
dau khéng steroid, trong diéu tri gidm dau via dén nang sau phau thuat, va
c6thé dung trong diéu trj dau o xuong cdp hodc dau khac. Thudc dudi dang
mudi trometamol (muédi tromethamin), tiém bap hodc tiém tinh mach.
Duoc déng hoc
Sau khi tiém bép, ketorolac hdp thu nhanh va hoan toan. Su hdp thu khéng bi
anh huéng khi dung ddng thai vai cac thudc khang acid. Thé tich phan bé
khodng 0,15 - 0,33 Iit/kg. Lién két protein rat cao (> 99%). DU 50% liéu duge
chuyén héa. Thai gian ban thai & ngudi I6n c6 chiic nang than binh thuang
khodng 5,3 gi& va kéo dai hon & ngudi giam chic nang than (khoang 10,3 -
10,8 gi&r hodc hon). Mt lugng nhé thude phan bé vao sita me.
Chi dinh
Diéu tri ngdn ngay dau vla tdi ndng sau phau thuat, dung thay thé cac ché
pham opiaid.
Liéu diing va cach diing
Cdch ding:
Ketorolac dugc dung tiém tinh mach cham, it nhdt 15 giay, khéng nén ding
dé gay té ngoai mang cling hodc gy té tay séng.
Thai diém khéi phat xudt hién tac dung gidm dau sau khi tiém tinh mach 1a 30
phat, tac dung gidm dau manh nhét trong khodng tu 1 - 2 gi&s va thudng la
hét tac dung tii 4 - 6 gie.
Liéu lugng:
Liéu théng thuéing & ngudi lén:
Khuyén céo liéu khéi dau cha ketorolac tiém la 10 mg, sau d6 duy tri ti 10 dén
30 mg méi 4 - 6 gid.
Thei diém dau cla thai ky hau phu, ketorolac tiem nén dugc st dung
thudng xuyén mdi hai gic néu can thiét véi liéu thap nhdt c6 tac dung. Téng
liEu hang ngay khéng vugt qua 90 mg cho ngudi trudng thanh, cdn véi ngudi
gia thi t8ng lidu khéng vugt qua 60 mg. Bénh nhan suy than va ¢é thé trgng
it han 50 kg thi khéng nén vugt qua téng lidu hang ngay 60 mg. Thai gian téi
da diéu tri bang thudc ketorolac tiém khéng vugt qua hai ngay.
Liéu dung cho nhiing bénh nhan dugi 50 kg nén duge giam.
Thuéc gidm dau opioid (nhu merphin, pethidin) ¢ thé duge st dung déng
thasi vai ketorolac, va 6 thé can dén dé cho tac dung gidm dau téi uu trong
giai doan dau tién cla th&i ky hdu phau khi con dau nghiém trong nhat
nhung khéng dugc trén trong cung mét bom tiém vi c6 thé gay tda
ketorolac. Ketorolac khéng lam tram trong thém héi chiing suy hé hdp cang
nhu tac dung gidm dau cha cac thude opioid. Khi ding ciing véi ketorolac,
liéu clia cac opioid phai gidm so vdi liéu dung binh thudng. Tuy nhién tac
dung phu ca opioid nén dugc can nhic, déc biét ddi véi cac ca phau thuat.

Bénh nhan dung ketorolac tiém, va nhiing nguei chuyén sang duing ketorolac
dang udng, nén dung vdi téng liéu két hgp khéng vugt qua 90 mg (60 mg dai
vl ngudi gia, bénh nhan suy than va bénh nhan cé can nédng it hon 50kg).
Ketorolac dung dudng udng khong nén dung vugt qua 40 mg/ ngay, diéu
chinh liéu uéng va tiém nén dugc thuc hién. Bénh nhan nén dugc chuyén déi
sang dung dudng udng cang sém cang tét.

Ngudi cao tudi

DEi véi bénh nhan trén 65 tudi, liéu khuyén cao khéng vugt qué 60 mg/ngay,
nhling d&i tugng bénh nhéan nay co nguy co cao vé xdy ra cac phan ling bat
loi cla thude. Néu méat NSAID duoc coi la can thiét, liéu hiéu qua thap nhat
nén dugc sirdung trong thoi gian ngén nhat cé thé. Bénh nhan can dugc theo
ddi thudng xuyén tinh trang xudt huyét tiéu hda trong khi diéu trj bing
NSAIDs.

Tré em

Hiéu luc va tac dung clia thudc chua duge xéc dinh trén tré em, vi vy thuéc
khéng dugc khuyén cao sirdung cho tré em dugi 16 tudi.

Bénh nhan suy than

Ketorolac tiém khang nén diing déi voi nhiing bénh nhan suy than nang, vai
nhling trusng hgp suy than mdc dé nhe han thi can phai hiéu chinh liéu
dung.

Chéng chidinh

Tién strviém loét da day hodc chdy méu dudng tiéu hoa.

Xudt huyét ndo hodc cé nghi ngé. Ca dia chdy mau, o r6i loan déng mau.
Ngu&i bénh phai phau thugt, cé nguy co cao chdy mau hodc cdm mau khéng
hoan toan. Ngudi bénh dang dung thuéc chéng déng.

Quéa méan woi ketorolac hodc cac thude chdng viem khéng steroid khac; ngudi
bénh bi dj tng véi cac chat tc ché téng hop prostaglandin hodc aspirin.

H&i ching polyp mai, phi mach hodc co that phé quan.

Giam thé tich mau luu théng do mét nudc hodc bat ki nguyén nhan nao.
Giam chuc nang than vifa va nang.

Ngudi mang thai, luc dau dé va sé thai hodc cho con ba.

Tré em duéi 16 tudi: An toan va hiéu qua cla thudc chua dugc xéc dinh.
Khong nén dung ketorolac cho |Ua tudi nay

Canh béo va than trong khi dung thuéc

Nguy ca huyét khéi tim mach:

Cac thudc chdng viém khéng steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, dung
duding toan than, cé thé lam tang nguy co xudt hién bién cd huyét khai tim
mach, bao gém ca nhéi mau co tim va dét quy, <6 thé dan dén tivong. Nguy
<o nay cé thé xuét hién sdm trong vai tudn dau dung thudc va cé thé ting l1én
theo thai gian dung thude. Nguy co huyét khai tim mach duge ghi nhan chd
yéu & liéu cao.

Bac si can danh gia dinh ky su xuat hién ctia cac bién cé tim mach, ngay ca khi
bénh nhén khéng co cac trigu chiing tim mach trude dé. Bénh nhan can dugc
canh bdo vé cac triéu chuiing cla bién cé tim mach nghiém trong va cin tham
kham bac st ngay khi xudt hién cac triéu chiing nay.

DE gidm thiéu nguy co xudt hién bién cé bat |gi, cdn si dung Ketorolac-BFS &
liéu hang ngay thap nhat c6 hiéu qua trong thai gian ngdn nhat co thé.
Khang két hop ketorolac vai cac thudc chdng viém khong steroid khac, vai
aspirin va corticosteroid.

Thén trgng néu thdy chéng mat hodc budn ngl; khéng lai xe, van hanh may
méc hodc 1am céc céng viéc can tinh tao.

Khi diéu tri nguéi bénh bj gidm chiic ndng than, suy tim vita hodc bénh gan,
dic biét trong trudng hgp dung déng thai vai thudc Igi tiéu, can xem xét
nguy ca gilf nudc va nguy co lam chic nang than xau han. Gidm liéu dai vai
nguidi cé trong luong dudi 50 kg.

Than trong khi dung thuéc cho ngudi cao tudi vi & ngudi bénh nay ketorolac
thai trifcham hon va ho nhay cdm hon véi cac tdc dung ddc vai than va cé hai
& dudng tiéu hoa.

Téac dung khéng mong muén ctia thudc

H&u hét cac phan tng bét Igi cda thudc cé triéu chiing & hé than kinh trung
uong nhu dau dau, chéng mat va budn ng. Ngoai ra, mét sé phan dng &
dudng tiéu héa thueng gdp nhu kho tiéu, budn nén, dau va kich tng. Cén luu
y rang ngu&i bénh diéu tri bdng thudc chéng viém khéng steroid nhu
ketorolac c6 thé bj suy than cdp hodc tang kali huyét hodc ca hai. Dac biét
than trong trong trudng hgp ngudi bénh da bi suy than trudce do.

Thuong gdp, ADR > 1/100

Toan than: Phi, dau ddu, chong mét.

Than kinh trung uong: Mét méi, ra mé héi.

Tiéu héa: Budn nén, kho tiéu, dau bung, Ta chay.

ft géip, 171000 < ADR < 1/100
Toan than: Suy nhugc, xanh xao.
Mau: Ban xuat huyét,
Thén kinh trung ueng: Trdm cdm, phan khich, khé tap trung tutudng mat ngd,
tinh trang kich déng, dj cdm.
Tiéu hda: Phan den, nén, viém miéng, loét da day, tdo bén dai dang, day hai,
chdy mau truc trang.
Da: Nguia, may day, ndi ban
H6 hap: Hen, kha thé.
Ca xuong: Dau ca.
Tiét niéu: Ditiéu nhiéu, thiéu niéu, bi tiéu.
M&t: R6i loan thi gidc.
Tim mach: Nguy co huyét khéi tim mach
Phan ting khac: Khé miéng, khat, thay d6i vi giac.
Hiém gdip, ADR < 171000
Toan than: Phan Ging phan vé, bao gém co that phé quan, phi thanh quan, ha
huyét ap, néi ban da, phi phéi.
Mau: Chay mau sau phu thuat.
Than kinh trung uong: 4o giac, mé sang.
Da: Héi chiing Lyell, héi ching Stevens - Johnson, viém da tréc vay, ban da déat
san.
Co xuang: Co giat, tang van dong.
Tiét niéu: Suy thén cap, tiéu tién ra mau, uré niéu cao.
Tai: Nghe kém.

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dugc si khi gap phai

cdc tdc dung phu ctia thuéc.

Tuong tic, tuong ky ciia thuéc
Ketorolac lién két vai protein huyét tuong (trung binh 99,2%) va su két hap
nay la khong phu thudc néng do.
Nhiing loai thuéc sau khéng nén duge dang chung vai ketorolac tiém.
NSAID / Aspirin: Ketorolac khong nén dugc st dung vai cac NSAIDS khéc bao
gém: Thudc tic ché chon loc Cox 2, aspirin vi sy gia ting nguy co géy tac dung
phu nghiém trong lién quan dén NSAIDs.
Thromboxan: Ketorolac ic ché két tap tiéu cau, lam gidm néng dé thrombox-
ane va kéo dai thai gian chdy mau. Khéng gidng nhu nhiing tac déng kéo dai
i aspirin, chuic ndng tiéu cau tré lai binh thuéng trong vong 24-48 gid sau khi
nguing st dung ketorolac.
Thuéc chéng déng mdu: ketorolac tiém chéng chi dinh két hgp vdi chat
chéng déng, chang han nhuwarfarin khi dung déng thai cé thé khién cho tac
dung chdng déng mau ting qué muc.
Mgc du cac nghién ciu khéng cho thdy mét su tuong tac dang ké gilia
ketorolac va warfarin hay heparin trong diéu trj anh huéng dén viéc cam mau,
bao goém ca cac liéu diéu tri chéng déng (warfarin), du phong heparin liéu
thap (2.500-5.000 don vi/ 12 gi®) va dextrans, nhung cé thé lién quan dén
tang nguy ca chay mau.
Lithi: Khi dung cung véi mét s6 loal thudc Uic ché téng hgp prostaglandin, cd
thé tic ché su thanh thai lithi & than, dan dén néng dé lithium trong huyét
tuong tang. Cac trung hop ndng d6 lithi trong huyét tuong ting trong khi
diéu tri ketorolac da dugc béo cao.
Probenecid: khéng nén dung déng thai vai ketorolac vi sé lam gidm dé thanh
thaiva thé tich phan bé clia ketorolac, dan dén téng ndng do ketorolac trong
huyét tuong va kéo dai thé&i gian ban thai.
Mifepriston: NSAIDs khéng nén dugc st dung khoang tam dén mudi hai ngay

sau khi uéng mifepriston vi NSAIDs ¢é thé lam gidm tac dung chia mifepriston.

Oxpentifylin: Khi ketorolac dugc dung déng thai véi oxpentifyllin, c6 thé lam
téng nguy ca chay mau.

Théan trong khisii dung két hop cac thuéc sau vdi ketorolac tiém:

Thuéc Igi tiéu: Dung dich ketorolac tiém lam gidam tac dung lgi tiéu cha
furosemid, do dé can chadm séc déc biét & nhiing bénh nhan mat bu tim. Dung
déng thai vai thuéc Igi tiéu cé thé lam gidm tac dung lgi tiéu, lam tang nguy
ca déc tinh trén than cda NSAIDs.

Thuéc lgi tiéu va thuéc ha huyét dp: NSAIDs c6 thé lam gidm tac dung cla
thuéc Igi tiéu va cac thudc ha huyét ap. Nguy co suy than cép tinh, thugng la
héi phuc, cé thé ting lén & mét s& bénh nhén vai chiic ndng than b tén
thuong (vi du nhu bénh nhéan bj mat nudc hodc bénh nhan cao tudi) khi thudc
tic ché ACE va / hodc ddi khang thu thé angiotensin Il dugc két hop véi
NSAIDs. Do d6, phai than trong khi két hgp cac thudc nay, dic biét 1a & ngudi
gia. Bénh nhan nén dugc hiéu chinh liéu va theo déi chiic ndng than sau khi
bt dau diéu trj déng thai, va dinh ky sau do.

Glycosid tim: NSAIDs c6 thé lam tram trong thém tinh trang suy tim, lam gidm
GFR va tang ndng dé glycosid tim huyét tuong khi didu tr] phdi hgp vdi
glycosid tim.
Methotrexat: Can than trgng khi dung déng thoi methotrexat, vi thuéc tc
ché téng hgp prostaglandin da dugc bdo cao lam gidm dé thanh thai coa
methotrexat, va vi thé cé thé ting cudng tinh déc cha no.
Ciclosporin: Can than trong khi sif dung déng thai ciclosporin véi cac thudc
NSAIDs vi cé thé gia ting nguy ca nhiém déc than.
Corticosteroid: V3i tat ca cac thude NSAIDs, can than trong khi st dung déng
thdi vai cortico-steroid vi lam tang nguy co viém loét da day-rudt hodc chay
mau.
Khdng sinh quinolon: d liéu nghién cdu trén dong vat cho thay NSAIDs co
thé lam tang nguy co co giat khi két hgp vdi khang sinh quinolon. Bénh nhan
dung NSAIDs va quinolon ¢é thé lam ting nguy co co giat.
Chd't chéng tiéu cdu v thudc tic ché tdi hép thu serotonin c6 chon loc (SSRI):
C6 thé gia ting nguy co chay mau dudng tiéu héa khi dung két hgp thuéc
chéng tiéu cdu va SSRIs vai NSAIDs.
Tacrolimus: C6 thé c6 nguy co nhiém déc than khi dang déng théi NSAIDs véi
tacrolimus.
Zidovudin: NSAIDs duge st dung déng thai véi zidovudin cé thé 1am ting
nguy co doc tinh huyét hoc. C6 bang chiing vé ting nguy co tu mau & bénh
nhéan chdy mau kéo dai mac HIV, duge diéu tri dong thai vai zidovudin va
ibuprofen.
Digoxin: Ketorolac tromethamin khéng lam thay ddi su lién két digoxin -
pratein. Nghién cuu in vivo chi ra réng diéu trj véi néng d6 salicylat (300pg/
ml), su lién két clia ketorolac da gidm ti khodng 99,2% dén 97,5%, tuong Ung
véi higu luc ting 1én gap hai ldn khéng bi rang budc vao ndng dé ketorolac
huyét tuang.
Néng d6 diéu trj cta digoxin, warfarin, ibuprofen, naproxen, piroxicam,
paracetamol, phenytoin va tolbutamid khéng lam thay déi su lién két protein
- ketorolac.
Ketorolac d& dugc chiing minh |4 lam gidm liéu opioid khi dung két hgp dé
lam gidm céac con dau sau phau thuat.
Thuéc khdng acid: Khéng anh hudng dén muc d6 hap thu.
Khang 6 bang chiing trén déng vat hodc cac nghién ciiu ca con ngudi ma
ketorolac trometamol gay ra hodc Uic ché cac enzym gan chuyén hoa thuéc.
Do d6 ketorolac du kién sé khang lam thay déi dugc déng hoc clia cac thuéc
dugc chuyén hoa béi enzym chuyén héda thudc bang co ché cam ing hodc Uc
ché enzym.
Sit dung thuéc cho phu nii ¢6 thai va cho con bu
Thoi ky mang thai
Khang dung thuéc nay cho ngudi mang thai.
Thoi ky cho con bu
Khéng diang thuéc nay cho ngudi dang cho con bu.
Anh huéng ciia thuéc Ién khi nang lai xe, van hanh may méc
Thudc cé tac dong 1&n than kinh trung uong nén cdn than trong khi st dung
thudc cho ngudi lam cac céng viéc lién quan dén lai xe va van hanh may moc.
Qua liéu va cach xii tri
Dung qua liéu c6 thé gay dau bung va loét dugng tiéu hoa, thudng khéi sau
khi ngling thudc. Can theo déi nguai bénh can than va diéu tri theo cac triéu
chiing. Néu suy thén, c6 thé can thdm tach mau. Tuy nhién, thdm tach khéng
chéc dé loai dugc ketorolac ra khéi ca thé sau khi dung qua liéu; dé co théng
bao & ngudi bénh dang thdm tach, cé gidm dé thanh thai va kéo dai nta dai
cha ketorolac.
Bédo quan
Bao quan trong bao bi kin & nhiét d6 dudi 30°C, tranh 4nh sang va am.
Han ding
36 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuan chat lugng
Tiéu chudn o s&

Nha san xuat

cpC1HN
Cdng ty ¢ phan Dugc pham CPC1 Ha Néi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, Thudng Tin, Ha Noi.




