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KETOVELL 100 mg/2ml Solution for Injection 

Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo: 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng. 

| Để xa tầm tay trẻ em. 

| Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 
đụng thuốc. 

Thuốc này chỉ đùng theo đơn thuốc 

i. Thành phần công thức thuốc: 

Mỗi ống 2 ml chứa: 

Thành phần hoạt chất: Ketoprofen 100 mg 

Thành phần tá dược: natri hydroxid, benzyl alcohol, citric acid monohydrat, glycin, nước cất pha 
tiêm. 

2. Dạng bào chế: 
Dạng bào chế: Dung dịch tiêm 

Mô tả đặc điểm thuốc: Dung địch trong suốt, không màu, không chứa cặn lắng. 

3. Chỉ định: 

Chỉ định dựa trên tác dụng giảm đau và kháng viêm của ketoprofen, tầm quan trọng của biểu hiện 
không dung rạp gây ra bởi thuốc và thành phần trong các sản phẩm kháng viêm hiện có. Ở mgười- 
lớn (trên 15 tuổi), được chỉ định giới hạn trong: 

se Điều trị triệu chứng ngắn hạn: 

- Viêm khớp dạng thấp bùng phát. 
- Đan thắt lưng cấp tính. 

- Đau rễ thần kinh. 

se Điều trị cơn đau do ung thư 

e - Diều trị cơn đau do quặn thận 

se Chân thương trong thể thao 

e© Đausau phân thuật 

s _ Viêm khớp ở bệnh gút cấp 

4. Liều dùng, cách dùng: 

Dùng đường tiêm bắp 

Liều dùng: 

Để giảm bớt các triệu chứng, nên sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất. 

Cần đánh giá cần thận vẻ lợi ích-nguy cơ trước khi bắt đầu điều trị với liều 200 mg hàng ngày và 
việc sử dụng liều cao hơn chỉ nên sử dụng nghiêm ngặt trong điều trị đau do quặn thận, cân phải 
tuân thủ thời gian điều trị tối đa. 

- Đau do viêm khớp dạng thấp, ung thư: 1 đến 2 ông. tương đương 100 đến 200 mg mỗi ngày. 

- Đau do quặn thận: 100 đến 300 mg mỗi ngày 
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Thời gian điều trị 
- Đau do viêm khớp dạng thấp, ung thư: 2 đến 3 ngày (nếu cần thiết có thể chuyển sang điều trị bằng 
đường uống hoặc trực tràng). 

- Đau do quặn thận: tối đa 48 giờ. 

Tần suất dùng: 

Liều đừng hàng ngày tốt nhất là chia thành 2 đén 3 lần tiêm. 
Các nhóm bênh nhân đặc biệt: 

- Người suy thận và người cao tuổi: Nên giảm liều khởi đầu và điều chỉnh nếu cần thiết đựa trên khả 
tiãng dung nạp của thận. 

- Bệnh nhân giám thê tích: xem phẩn Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Cách dùng: 

Khi tiêm phải được thực hiện vô trùng nghiêm ngặt ở phần bên ngoài của góc phần tư phía trên bên 
ngoài của mông, sâu và chậm. Khi dùng. liều lặp lại, nên đổi bên sau mỗi lân tiêm. Điều quan trọng 
là phải hút trước khí tiêm để đảm bảo đầu kim không lọt vào mạch máu. Trong trường hợp đau dữ 
đội khi tiêm, hãy đừng ngay lập tức. Trơng trường hợp sử đụng khớp háng giả, phải tiêm ở bên còn 
lại. 

5. Chống chỉ định: 

- Quá mẫn với ketoprofen hoặc bắt kỳ tá được nào. 

- Tiền sử có phản ứng quá mẫn như co thắt phế quản, hen suyễn, viêm mũi, mày đay hoặc các phản 
ứng dị ứng khác với ketoprofen, acid acetylsalicvlic hoặc các NSAID khác. Phản ứng phản vệ 
nghiêm trọng, hiêm khi gây từ vong, đã được báo cáo ở những bệnh nhân này. 

- Phụ nữ mang thai từ tháng thứ 6 (sau 24 tuần mang thai) 

- Loét dạ dày tiến triển hoặc có tiền sử xuất huyết, loét hoặc thủng đường tiêu hóa. 
- Chảy máu đường tiêu hóa, mạch máu não hoặc chảy máu khác. 

- Suy gan nặng. 

- Suy thận nặng. 

- Suy tim nặng. 

- Rồi loạn cằm máu hoặc đang điều trị bằng thuốc chống đông máu (chống chỉ định liên quan đến 
đường tiêm bắp). 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Nên tránh sử dung đồng thời dung dich tiêm bắp ketoprofen với các NSAID khác. bao gồm cả thuốc 
ức chê chọn lọc cyclooxygenase-2 (COX-2). 

Các tác dụng không mong muốn có thể được giảm thiêu bảng cách dùng liễu thấp nhất có hiệu quả 
trong thời man ngăn nhât có thê đề đạt được kiêm soát triệu chứng. 

Bệnh nhân hen suyễn liên quan đến viêm mũi mạn tính, viêm xoang mạn tính và/hoặc polyp mũi có 
nguy cơ bị dị ứng cao hơn khi dùng aspirin và/hoặc NSAID so với những người còn lại. Sử dụng 
ketoprofen có thê gây ra cơn hen suyễn hoặc co thắt phế quản, đặc biệt ở những người dị ứng với 
asptrin hoặc NSATD. 

Người cao tuôi: 

Người cao tuổi có tỷ lệ tăng các tác dụng không mong muốn với NSAID, đặc biệt là xuất huyết và 

thủng đường tiêu hóa, có thê gây tử vong. 
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Tác dụng trên đường tiêu hoá: 
Chảy máu, loét hoặc đôi khi thủng đường tiêu hóa gây tử vong đã được bảo cáo với tất cả các 
NSAID tại bất kỳ thời điểm nào trong quá trình điền trị mà không nhất thiết phải có dấu hiệu cảnh 
báo hoặc tiền sử tác dụng tác không mong muốn nghiêm trọng trên đường tiêu hóa. 
Một số bằng chứng dịch tễ học cho thấy ketoprofen có thể có nguy cơ cao gây độc tính nghiêm 
trọng trên đường tiêu hóa, so với một số NSAID khác, đặc biệt là ở liều cao. 
Nguy cơ xuất huyết, loét hoặc thủng đường tiêu hóa tăng lên khi dùng liều ở bệnh nhân có tiền sử 
loét, đặc biệt trong các trường hợp có biến chứng như chảy máu hoặc thủng, cũng như ở người cao 
tuôi và những người có cân nặng thấp. Ở những bệnh nhân này, nên bắt đầu điều trị với liều thấp 
nhất có thể. Nên xem xét điều trị bảo vệ niêm mạc (như misoprostol hoặc thuốc ức chế bơm proton) 

cho những bệnh nhân này, cũng như cho những bệnh nhân điều trị bằng aspirin liêu thấp hoặc các 
thuốc khác có thể làm tăng nguy cơ trên đường tiêu hóa. Bệnh nhân có tiên sử vẻ đường tiêu hóa, 
đặc biệt là người cao tuôi, nên báo cáo bắt kỳ triệu chứng bất thường nào ở bụng (đặc biệt là xuất 
huyết đường tiêu hóa), đặc biệt là khi bắt đầu điều trị. Cần đặc biệt chú ý đến những bệnh nhân được 

điều trị đồng thời có thê làm †ăng nguy cơ loét hoặc chảy máu, chẳng hạn như glucocorticoid, thuốc 
chống đông đường uống như warfarin, thuốc ức chế tái hấp thu serotonin có chọn lọc (SSRI), thuốc 
chống kết tập tiểu cầu như aspirin và nicorandil). Nếu chảy máu hoặc loét xảy ra ở bệnh nhân đang 
đừng dung dịch tiêm bắp ketoprofen, nên Tigừng điều trị. Nên sử dụng NSAID thận trọng và dưới sự 
giám sát chặt chẽ ở những bệnh nhân có tiền sử bệnh đường tiêu hóa (viêm trực tràng xuất huyết, 
bệnh Crohn) do nguy cơ làm trầm trọng thêm bệnh lý. 
Tác dụng trên tim mạch và mạch máu não: 

Cần theo dõi và tư vấn thích hợp cho những bệnh nhân có tiền sử tăng huyết áp và/hoặc suy tim nlẹ 
đến trung bình, vì các trường hợp giữ nước và phù đã được báo cáo liên quan đến điền trị bằng 
NSAID. 
Các nghiên cứu lâm sàng và dữ liệu dịch tễ học cho thấy việc sử dụng một số NSAID (đặc biệt khi 
sử đụng liều cao trong thời gian đài) có thể làm tăng nhẹ nguy cơ xảy ra các biến cố huyết khối động 

mạch (ví dụ: nhồi máu cơ tim hoặc đột quy). Dữ liệu về ketoprofen hiện không đủ để loại trừ nguy 
cơ gia tăng này. 
Giỗng như tất cả các NSAID, nên thận trọng khí sử dụng ketoprofer ở những” bệnhr nhân tăng huyết 

áp không kiểm soát được, suy tim sung huyết, bệnh tỉm thiếu máu cục bộ, bệnh động mạch ngoại Vi 
và hoặc có tiền sử đột quy (bao gồm cả cơn thiếu máu cục bộ thoáng qua) sau khi đánh giá cần thận. 
Cần chú ý trước khi bắt đâu điều trị lâu dài ở những bệnh nhân có yếu tố nguy cơ mắc bệnh tim 
mnạch (như tăng huyết áp, tăng lipid máu, đái tháo đường hoặc sử đụng thuốc lá). 
Tăng nguy cơ biến cô ô huyết khối động mạch đã được báo cáo ở những bệnh nhân được điều trị bằng 
NSAT (rừ aspirin) để giảm đau hậu phẫu trong phẫu thuật bắc cầu động mạch. 
Các thuộc chỗng viêm không steroid (NSAHS), không phải aspirin, dùng đường toàn thân, có thể 

làm tăng nguy cơ xuất hiện biên có huyết khỏi tim mạch, bao gồm cá nhôi máu cơ tin và đột quy, 

có thê dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong vài tuần đầu đùng thuốc và có thê 
tăng lên theo thời man dùng thuắc. Nguy cơ huy£ ệt khối tim mạch được ghi nhận chủ yếu ở liền cao. 

Bác sĩ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến có tìm mạch, ngay cả khi bệnh nhân không có 
các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo vẻ các triệu chứng của biến có tim 
mạch nghiêm trạng và cần thăm khám bác sĩ ngay khú xuất hiện các triệu chứng này. 
Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến có bất lợi, cần sử dụng ketoprofen ở liều hàng ngày thấp nhất 

có hiệu quả trong thời gian ngăn nhất có thê. 

Phản ứng da: 
Phán ứng da nghiêm trọng, bao gồm các trường hợp tử vong do viêm da tróc vảy, hội chứng 
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Stevens-Johnson và hội chứng Lyell, rất hiểm khi được báo cáo khi điều trị bằng NSAID. Tỷ lệ mắc 
các tác dụng không mong muôn này cao hơn lchi bắt đầu điều trị và khởi phát chủ yếu trong tháng 
đầu tiên. Nên ngừng điều trị bằng dung dịch tiêm bắp ketoprofen khi xuất hiện phát ban trên đa, tồn 
thương niêm mạc hoặc bất kỳ đấu hiệu quá 1 mãn nào khác. 

Che giấu các triệu chứng của nhiễm khuẩn: 
Ketoprofen có thê che giầu các triệu chứng nhiễm khuẩn, gây trì hoãn việc điều trị thích hợp và làm 
trầm trọng thêm quá trình nhiễm khuẩn. Điều này đã được quan sắt thấy trong các trường hợp viêm 

phổi mắc phải cộng đồng do vi khuẩn và các biên chứng do vi khuẩn của bệnh thủy đậu. Khi dùng 

ketoprofen đẻ giảm sốt hoặc giảm đau do nhiễm khuẩn, niên theo dõi chặt chẽ. Ở những nơi không 
phải bệnh viện, bệnh nhân nên tham khảo ý kiến bác sĩ nếu các triệu chứng vẫn tồn tại hoặc trằm 
trọng hơn. 
Suy giảm chức năng thận: 

NSAID ức chế tác đụng giãn mạch của prostaglandin ở thận, có thể gây suy thận do giảm độ lọc cầu 
thận. Tác dụng không mong muốn này phụ thuộc vào liều dùng. Đổi với những bệnh nhân có các 
yếu tố IgUY CƠ sau: người cao tuổi, sử dụng đồng thời các thuốc như thuốc ức chế ACE, thuốc 
sartan, thuốc lợi tiểu, giảm thể tích mán bất kế nguyên nhân, suy tim sung huyết, suy thận mạn tỉnh, 
hội chứng thận hư, viêm thận lupus hoặc xơ gan , nên theo dõi tình trạng lợi tiêu và chức năng thận 
khi bắt đầu điều trị hoặc sau kh tăng Tiêu. 

Giữ nước-natri: 
Có thể xảy ra hiện tượng giữ nước-natri dẫn đến phù, tăng huyết áp hoặc làm trầm trọng thêm tình 
trạng tăng huyết áp và suy tim nặng hơn. Cần theo đối lâm sàng khi bắt đầu điều trị trong trường 
hợp tăng huyết áp hoặc suy tim. Có thể giảm hiệu quả của thuốc hạ huyết áp 
Tăng kali máu: 
Tăng kali máu có thê xảy ra do bệnh đái tháo đường hoặc điều trị đồng thời với các thuốc tăng kali - 
máu. Nên theo dði nồng độ kali huyết thanh thường xuyên trong những trường hợp này. 
Việc sử dụng NSAID có thể ảnh hưởng đến khả năng sinh sản của phụ nữ và không được khuyến 
cáo cho những bệnh nhân đang có kế hoạch mang thai. Ở những bệnh nhân gặp khó khăn trong việc 
thụ thai hoặc đang điều trị vô sinh, nên cân nhắc việc ngừng điều trị bằng NSAID. 
Bệnh nhân có tiền sử nhạy cảm với ánh sáng hoặc phản ứng ngộ độc ánh sáng cần được theo: đối 

chặt chẽ. 

Đối với những bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan hoặc có tiền sử bệnh gan, nên theo dõi thường 
xuyên transaminase, đặc biệt là khi điều trị kéo dài. Các trường hợp vàng da và viêm gan hiễm gặp 
đã được mô tả khi sử dụng ketoprofen. 

Khi thời gian điều trị kéo đài, nên theo đối số lượng tế bào máu, chức năng gan và chức năng thận. 
Nếu xây ra rồi loạn thị giác như mờ mắt, nên ngừng điều trị. 
Nên tránh dùng ketoprofen trong trường hợp điều trị đồng thời với một NSATID khác, thuốc chống 
đông máu đường uống, lithium, aspirin ở liều giảm đau, hạ sốt hoặc chống viêm, methotrexat với 
liền vượt quá 20 mg mỗi tuần, heparin trọng lượng phân tử thấp và các thuốc liên quan, hepảrin 
không phân đoạn (ở liều điều trị và/hoặc ở người cao tuổi), pemetrexed, và ở bệnh nhân có chức 
năng thận nhẹ đến trung bình. 
Tá dược 

Benzyl alcohol 
Sản phẩm này chứa 0,005 mL benzyl alcohol trong mỗi ml. Benzyl alcohol có thể gây ra phản ứng 
dị ứng 
Benzyl alcohol có liên quan đến nguy cơ tác dụng không mong muôn nghiêm trọng bao gồm các 
vấn đề về hô hấp (gợi là “hội chứng thở hổn hến”) ở trẻ nhỏ. 
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Không dùng cho trẻ sơ sinh (đến 4 tuần tuổi). Không sử dụng quá một tuần ở trẻ nhỏ (dưới 3 tuổi) 
trừ khi cần thiết do tăng nguy cơ gây tích tụ. 
Nên sử đụng liều lớn một cách thận trọng và chỉ khi cần thiết, đặc biệt là ở đối trợng đang mang 
thai hoặc cho cơn bú và đối tượng suy gan hoặc thận do nguy cơ tích tụ và nhiễm độc (toan chuyển 
hóa). 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Sử dụng lượng lớn benzyl alcohol: Nên thận trọng khi sử dụng lượng lớn benzyl alcohol và chỉ khi 
cần thiết trong thời kỳ mang thai và cho con bú do nguy cơ tích tụ và nhiêm độc (toan chuyên hóa). 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Ức chế tổng hợp prostaglandin của NSATD: Việc ức chế tổng hợp prostaglandin của NSAID có thể 
anh hưởng đến quá trình mang thai và/hoặc sự phát triển của phôi hoặc thai nhí. 

Nguy cơ trong ba tháng đầu thai kỳ: 

Các nghiên cứu dịch tế học cho thấy nguy cơ sảy thai, dị tật tim và nứt bụng tăng lên sau khi điều trị 
băng thuốc ức chế tông hợp prostaglandin trong thời kỳ đầu mang thai. Nguy cơ về đị tật tim mạch 
đã tăng từ dưới 1% ở dân số nói chung lên khoảng 1,5% ở những người tiếp xúc với NSAID. Nguy 
cơ dường như tăng lên theo liều dùng và thời gian điều trị Ở động vật, việc sử dụng chất ức chế 
tổng hợp prostaglandin đã được chứng minh là làm tăng tỷ lệ sây thai trước và sau khi làm. tổ cũng 
như làm tăng tỷ lệ tử vong của phôi thai. Hơn nữa, gia tăng tỷ lệ mắc các đị tật khác, bao gồm cả dị 
tật tim mạch, đã được báo cáo ở động vật dùng chất ức chế tông hợp prostaglandin trong giai đoạn 
hình thành cơ quan của thai kỳ. 

Nguy cơ từ tuần thứ 12 của thai kỳ cho đến khi sinh; 

Từ tuần thứ 12 của thai kỳ cho đến khi sinh, tắt cả các NSAID, do ức chế tông hợp proslaglandin, CÓ 
thể khiến thai nhỉ bị suy giảm chức năng thận: 

» Trong tử cung, có thể được quan sát thấy ngay từ tuần thứ 12 của thai kỳ (bắt đầu gây lợi tiêu cho 

thai nhị): thiểu ối (có thể xảy ra ngay sau khi bắt đầu điều trị và thường hỏi phục khi ngừng điều trị), 
hoặc thậm chí là hoàn toàn không có nước ôi, đặc biệt khi sử dựng kéo dài . 

« Khi sinh, suy thận (có thê hồi phục hoặc không) có thê tồn tại đai dăng, đặc biệt trong trường hợp 
tiếp xúc muộn và kéo dài (có nguy cơ tăng kali máu trầm trọng). Co thắt ống động mạch có thê xảy 
ra trong tam cá nguyệt thứ hai (thường hồi phục khi ngừng điều trị). 

Nguy cơ từ tuần thứ 24 của thai kỳ cho đến khi sinh: 
Sau tuần thứ 24 của thai kỳ, NSAID có thẻ khiến thai nhỉ bị nhiễm độc tim-phổi (đóng ông động 
mạch sớm và tăng áp phổi) và dẫn đến suy tim phải ở thai nhỉ hoặc trẻ sơ sinh hoặc thậm chí tử 
vong trong tử cung. Nguy cơ này đặc biệt đáng kể khi sử dụng thuốc gần lúc sinh (it khả năng đảo 
ngược hơn). Có thê xảy ra ngay cả với một liều duy nhất. 

Vào cuôi thai kỳ, cả mẹ và trẻ sơ sinh đều có thể gặp phải: 

» Kéo dài thời gian chảy máu do tác dụng chống kết tập tiểu cầu, có thể xây ra ngay cả sau khi dùng 
thuốc ở liều rất thấp. 

* Ức chế co bóp tử cung dẫn đến sinh non hoặc kéo dài thời gian sinh. 
Do đó: 

Trừ khi thực sự cần thiết, không nên kê đơn ketoprofen cho phụ nữ có dự định mang thai hoặc trong 
5 tháng đầu của thai kỷ (24 tuân đầu của thai kỹ). Nếu thuốc này được dùng cho phụ nữ muốn Tnang 
thai hoặc mang thai dưới 6 tháng thì nên dùng liều càng thấp càng tốt và thời gian điều trị càng ngắn 
càng tốt. Khuyến cáo không nên sử dụng kéo dài. 
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Sử dụng từ tuần thứ 20 của thai kỳ cần theo dõi tim và thận. Trong trường hợp thiểu ối hoặc co thắt 
ống động mạch, nên ngừng điều trị băng ketoprofen. 

Từ đầu tháng thứ 6 (sau 24 tuần mang thai): chống chỉ định dùng ketoprofen, ngay cả khi không 
thường xuyên. Việc sử dụng cần theo dõi tim và thận, thai nhỉ và/hoặc trẻ sơ sinh từy thuộc vào thời 
gian dùng thuốc. Khoảng thời gian theo đõi này sẽ được điều chỉnh theo thời gian bán thải của phân 
tử. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 
Vị NSAID truyền vào sữa mẹ nên thuốc này không được khuyến cáo cho phụ nữ đang cho con bú. 
Khả năng sinh sản 

Giống như tắt cả các NSAID, việc sử dụng thuốc này có thể tạm thời làm giảm khả năng sinh sản 

của phụ nữ do ảnh hưởng đến sự rụng trứng: do đó, không khuyến khích dùng cho những phụ nữ 
muốn mang thai. Đối với những phụ nữ gặp khó khăn đrong việc thụ thai hoặc trải qua các xét 
nghiệm vẻ khả năng sinh sản, nên cân nhắc việc ngừng điều trị. 

8... Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Nên thông báo bệnh nhân vẻ khả năng gây buồn ngủ, chóng mặt và co giật hoặc rồi loạn thị giác. 
Không nên lái xe hoặc vận hành máy móc khi những triệu chứng này xảy ra. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Tương tác: 

Nguy cơ liên quan đến tăng kali máu: 

Một số loại thuốc hoặc nhóm thuốc điều trị có thể góp phần gây tăng kali máu, bao gồm muối kali, 
thuốc lợi tiểu giữ kali, thuốc ức chế men-chuyển-angiotensin, thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II, 
thuốc chống viêm không steroid (NSAID), heparin (trọng lượng phân tử thấp hoặc không phân 
đoạn), thuốc ức chế miễn dịch như cyclosporin hoặc tacrolimus và trimethoprim. 

Sử dụng đồng thời các loại thuốc này làm tăng nguy cơ tăng kali máu. Nguy cơ này đặc biệt đáng kế 
đối với thuốc lợi tiểu giữ kali, đặc biệt là khi phôi hợp với nhau hoặc với muối kali, trong khi sự kết 

hợp giữa thuốc ức chế ACE và NSAID, sẽ có nguy cơ thấp hơn khi thực hiện các biện pháp phòng 

ngừa được khuyến cáo. 

Đê tìm hiểu những rủi ro và hạn chế liên quan đến thuốc tăng kali máu, hãy tham khảo các tương tác 
cụ thể đối với từng, chất. Tuy nhiên, một số chất, chăng hạn như trimethoprim, không có tương tác 
cụ thể liên quan đến nguy cơ này. Tuy nhiên, chúng có thể kết hợp với các loại thuốc khác như 
những loại thuốc đã đê cập ở trên. 

Việc sử dụng đồng thời ketoprafen với các sản phẩm sau đòi hôi phải theo dõi chặt chẽ tình 
trạng lâm sàng và sinh học của bệnh nhân: 

Tránh sử dung đồng thời: 
- Các NSAID khác (kế cả aspirin liều cao): 

Tăng nguy cơ loét và chảy máu đường tiêu hóa (tác dụng cộng hợp). Tránh sử dụng cả acid 
acetylsalicylic ở liều chồng viêm ( > Ï g' mỗi liều và/hoặc > 3 g mỗi ngày) và liều giảm đau hoặc hạ 
sốt ( > 500 mg mỗi liều và hoặc < 3 g mỗi ngày). 

- Thuốc chồng đông máu. Thuốc đổi kháng vilamin K (như watƒfarin), thuốc ức chế thrombin (như 
dabigatran), thuốc ức chế yếu tổ Xa trực tiếp (như apixaban, rivaroxaban, edoxabman): 

Tăng nguy cơ chảy máu. Cần theo đối chặt chẽ lâm sảng hoặc sinh học nếu không thể tránh được sự 
kết hợp. 

Page 6 of 11

https://trungtamthuoc.com/



- Haparin không phân đoạn, heparin trọng lượng phân tử thấp và các thuốc liên quan (liều điều trị 
và/hoặc ở người cao tuổi): 

Tăng nguy cơ chảy máu do sự xâm lấn niêm mạc đường tiêu hóa của NSAID. Nên theo dõi lâm 
sảng chặt chẽ nêu không thể tránh được sự kết hợp. 

- Lihium: 

Nồng độ lithium tăng dẫn đến ngộ độc (giảm bài tiết lithium qua thận). Cần theo dõi chặt chẽ nồng 
độ lithium trong quá trình điều trị bằng NSAID. 

- Methotrexat (dùng liễu trên 20 mg/tuẩn): 

Tăng độc tính của methotrexat trong máu (giảm bài tiết methotrexat qua thận do thuốc chống viêm). 
Nên dùng khoảng thời gian ít nhất 12 giờ giữa khi ngừng hoặc bắt đầu điều trị bằng ketoprofen và 
-đùng methotrexat. 

- Pemelerxed (bệnh nhân có chức năng thận từ thấp đến trung bình, độ thanh thải crealinin từ 45 
ml/phúit đến 80 ml⁄phú)): 

Nguy cơ tăng độc tính của pemeterxed (giảm bài tiết pemeterxed qua thận do NSAID). 
Các phối hợp thuốc cần thân trong khi dùng: 
- Thuốc ức chế ACE, thuốc đổi kháng thụ thể angiolensin II: : 
Suy thận cấp ở những bệnh nhân có nguy cơ (người già, mất nước, điều trị đồng thời bằng thuốc lợi 
tiêu, suy thận), do giảm độ lọc cầu thận (ức chế các prostaglandin giãn mạch của NSAID). Những 
tác động này thường có thê đảo ngược được. Ngoài ra còn có tác dụng hạ huyết áp giảm. Bù nước 
cho bệnh nhân và theo đõi chức năng thận khi bắt đầu điều trị và thường xuyên trong quá trình điêu 
trị: 

- Thuốc lợi tiêu: 

Suy thận cấp ở những bệnh nhân có nguy cơ (người lớn tuổi và/hoặc mắt nước) do giảm độ lọc cầu 
thận (ức chế các prosfaglandin giãn mạch của NSAID). Giảm tác dụng hạ huyết áp. Bù nước cho 
bệnh nhân và theo dõi chức năng thận khi bắt đầu điều trị. 
- Mfethotrexal (dùng liễu thấp, nhỏ bơn hoặc bằng 20 ng/4uân): 
Tăng độc tính huyết học của methotrexat (giảm độ thanh thải methotrexat qua thận của NSAID). 
Theo đối công thức máu hàng tuân trong những tuần đầu tiên sử dụng phối hợp. Tăng cường theo 
dõi trong trường hợp suy giảm chức năng thận dù chỉ nhẹ, đặc biệt ở người cao tuổi. 
- P?emetrexed (người bệnh có chức năng thận bình thường): 

Nguy cơ tăng độc tính của pemetrexed (giảm đào thải pemetrexed do NSAID). Khuyến cáo theo đối 
chức năng thận. 

- Cicloaporin, tacrolimus: 

Nguy cơ gây tác dụng không mong muốn trên thận, đặc biệt ở người cao tuổi. Theo dõi chức năng 
thận khi bắt đầu điều trị NSAID. 

- Tenoƒfovir disoproxil: 

Nguy cơ tăng độc tính trên thận của tenofovir, đặc biệt khi dùng liều cao thuốc chống viêm hoặc khi 
có các yêu tô nguy cơ suy thận. 

Trong trường hợp sử dụng, theo dõi chức năng thận. 

- Ơlycosid tim: 

Không có tương tác được động học nào được chứng minh giữa ketoprofen và digoxin. Cần thận 
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trọng, đặc biệt ở những bệnh nhân suy thận, vi NSAID có thẻ làm giảm chức năng thận và làm giảm 
độ thanh thải qua thận của gÌycosid tim. 

Các kết hợp cần cân nhắc: 

- Acetylsalicylic acid ở liều chống kết tập tiêu câu (30 mg đến 375 mg mỗi ngày 1 hoặc nhiều liều): 

Tăng nguy cơ loét và chảy máu đường tiêu hóa. 

- Gincocorliroid (wừ bydrocortison điều trị thoy thê) 
Tăng nguy cơ loét và chảy máu đường tiêu hóa. 

- Thuốc chống kết tập tiểu cẩu: 

Tăng nguy cơ xuất huyết tiêu hóa. 
- Thuốc ức chế tái bắp thu serolonin có chọn lọc (SSRI): 

Tăng nguy cơ chảy máu. 

- Heparin không phân đoạn, heparin trọng lượng phân tử thấp (liều dự phòng): 

Tăng nguy cơ chảy máu. 

- Deƒferasirox: 

Tăng rguy cơ loét và chảy máu đường tiêu hóa: 

- Thuốc chẹn beia (trừ esmolol): 

Giảm tác dụng hạ huyết áp (ức chế các prosfaglandin giãn mạch bằng NSAID và giữ natri và nước 
băng phenylbutazon). 

- Pemtoxiflin: 

Tăng nguy cơ chảy máu. Cần theo dõi lâm sàng thường xuyên hơn và đánh giá thời gian chảy máu. 

- Các thuốc tăng kali máu khác: 

Nguy cơ làm trầm trọng thêm tình trạng tăng kali máu, có khả năng gây tử vong. 

- NMicorandil: 

Ở những bệnh nhân dùng đồng thời nicorandil và NSAID, sẽ tăng nguy cơ biến chứng nghiêm trọng 
như loét, thủng và chảy máu đường tiêu hóa. 

Tương ky: 

Do không có các nghiên cứu vẻ tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 
khác. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 
Các nghiên cứu lâm sàng và dữ liệu địch tế học cho thấy răng việc sử dụng một số NSAID (đặc biệt 
khi sử dựng ở liều cao và trong thời gian dài) có thể làm tăng nhẹ nguy cơ xảy ra các biến có huyết 
khối động mạch (ví dụ: nhồi máu cơ tìm hoặc đột quy). 

Các tác dụng không mong muốn được quan sát thường xuyên nhất trên đường tiêu hóa. Loét dạ dày, 
thủng hoặc xuất huyết tiêu hóa, đôi khi gây tử vong, có thê xảy ra, đặc biệt ở người cao tuổi. 

Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đầy hơi, táo bón, khó tiêu, viêm miệng, đau bụng, đại tiện phân đen, nôn 
ra mảu, đợt cấp của viêm loét đại tràng hoặc bệnh Crohn đã được báo cáo sau khi dùng NSAID, 

Viêm dạ dày đã được quan sát ít thường xuyên hơn. 

Phù, tăng huyết áp và suy từn đã được báo cáo liên quan ( đến điều trị bằng NSAID. Phản ú ứng bóng 

nước (hội chứng Stevens-Johnson, hội chứng Lyell) rất hiểm khi được quan sát thấy, 

Tần suất của các tác dụng không mong muốn được liệt kê đưới đây được xác định như sau: rất 
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thường gặp (>1/10), thường gặp (>1/100 đến <1/10), ít gặp (>1/1.000 đến <1/100), hiếm gặp 
(1/10.000 đên <1/1.000), rât hiểm gặp (< 1/10.000), không rõ (không thê ước tính từ dữ liệu có 
săn). 

Rối loạn tiêu hóa: 
- Thường gặp: khó tiêu, buồn nôn, đau bụng, đau dạ dày, nôn mửa. 

- Ít gặp: tiêu chảy, táo bón, đầy hơi, viêm đạ dày. 
- Hiểm gặp: : viêm miệng, loét dạ dày tá tràng, viêm đại tràng. 

- Không rõ: đợt cấp của viêm đại tràng và bệnh Crohn, xuất huyết và thủng đường tiêu hóa, viêm 

tụy 

Rồi loan hệ thông miễn dịch 
- Không rỡ: phù rạch, phán ứng phản vệ (kể cả sốc phản vệ). 
Rối loạn da và mô đưới da 
- Ít gặp: phát ban đa, phát ban, ngứa. 

- Không rõ: mày đay, mày đay mạn tính nặng hơn, nhạy cảm với ánh sáng, rụng tóc và bệnh da bóng 
Trước (hội chứng Stevens-Iolrnson và hội chứng Lyell). 

Rối loan hô hấp, lồng ngực và trung thất; 
- Hiếm gặp: cơn hen suyễn. 

- Không rõ: co thắt phê quản, đặc biệt ở đối tượng dị ứng với aspirin và các NSAID khác, viêm mũi. 
Rối loạn hệ thần kinh: 
- Ít gặn: nhức đân, chóng mặt, buồn ngủ. 

- Hiếm gặp: dị cảm. 
- Không rõ: viêm màng não vô khuẩn, co giật, chóng mặt, rỗi loạn vị giác. 

Rồi loan tâm thần: 

- Không rõ: lú lẫn, rối loạn tâm trạng. 

Rồi loạn mắt: 

- Hiểm gặp: mờ mắt. 

Rối loạn tai và ông tai: 

- Hiểm gặp: ù tai. 
Rỗi loạn thận và tiết miện: 
- Không rõ: giữ natri và nước, tăng kali máu. Suy chức năng suy thận cấp (ARF) ở bệnh nhân có yếu 
tÔ nguy cơ. 

Tôn thương thận thực thẻ có thê dẫn đến suy thận cấp: các trường hợp cá biệt viêm thận kẽ, hoại tử 
ông thận cập, hội chứng thận hư và hoại từ nhú đã được báo cáo. Bát thường trong chức năng thận. 

Rối loan hệ máu và bạch huyết; 

- Hiểm gặp: thiếu máu do chảy máu. 

- Không rõ: mắt bạch cầu hạt, giảm tiểu câu, suy tủy, thiểu máu tán huyết, giảm bạch cầu. 

Rối loạn gan mật: 

- Hiểm gặp: tăng nồng độ transaminase, viêm gan, tăng bilirubin liên quan đến rối loạn gan. 
Tối loạn tim: 
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- Ít gặp: phù nê. lư. 
- Không rõ: suy tim. 

Nguy cơ huyết khối tím mạch (xem thêm phần Cảnh báo và thận trọng) 

Rếi loan mạch máu: 
- Không rõ: tăng huyết áp, giãn mạch, viêm mạch (kế cá viêm mạch hủy bạch cần). 
Rồi loan toàn thân: 
- Ít gặp: mệt mỏi. 

- Hiểm gặp: tăng cân. 

Tác dụng không mong muốn tại nơi dùng thuốc: 

- Không rõ: phản ứng tại chỗ tiêm bao gồm hội chứng Nicolau. 

- Đã có báo cáo về một số trường hợp đau và cảm giác nóng rát tại chỗ tiêm. 

Báo cáo tác dụng không mong muốn nghỉ ngờ 

Báo cáo các tác dụng không mong muốn nghi ngờ sau khi sản phẩm thuốc được cấp phép là rất quan 
trọng. Nó cho phép theo dõi liên tục sự cân bằng lợi ích/nguy cơ của sản phẩm thuốc. 

11. Quá Hều và cách xứ trí: 
4.9. Quá liều 
Các trường hợp quá liều đã được báo cáo khi dùng liều lên tới 2,5 g ketoprofen. Ở người lớn, các 
dâu hiệu chính của quá liêu bao gôm nhức đâu, chóng mặt, buôn ngủ, hôn mê, buôn nôn, nôn, tiêu 
chảy và đau bụng hoặc thượng vị. Trong trường hợp nhiễm độc nặng, hạ huyết áp, suy hô hấp và 
xuất huyết tiêu hóa đã được quan sát. Không có thuốc giải độc đặc trị. Bệnh nhân nên được chuyên 
ngay đến bệnh viện chuyên khoa để điều trị triệu chứng và tình trạng mắt nước, theo dõi chức năng 
thận và kiểm soát tình trạng nhiễm toan có thể xảy ra. Nếu xảy ra suy thận, có thế sử dụng phương 
pháp chạy thận nhân tạo đề loại bỏ thuốc. 

12. Đặc tính được lực học: 

Nhóm-được lý: Thuốc chống-viêm không sieroid (NSAID). 

Mã ATC: M01 AE03. 

Ketoprofen là một dẫn xuất acid aryl carboxylic chống viêm không steroid có nguồn gốc từ acid 
propionic. Ketoprofen có các tính chất sau: 

+ Giảm đau trung ương và ngoại vị 

+ Hạ sốt 

+ Chống viêm 

+ Ức chế kết tập tiểu cầu trong thời gian ngắn 
Tất cả những đặc tính này đều liên quan đến sự ức chế tổng hợp prostaglandin. 
Trong một số mô hình thử nghiệm, ketoprofen, giỗng như các NSAID khác, đã được quan sát thấy 
có thành phân giảm đau trung ương. 

Đặc tính dược động học: 

Hấp thu: 
Đo liên tiếp nồng độ trong huyết thanh sau khi đùng liều điều trị cho thấy ketoprofen được hấp thu 
nhanh chóng. Thời. gian-đạt nông độ đính trong huyết thanh là 20 đến 30 phút sau khi tiêm bắp. 

Phân bé: 
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Ketoprofen gắn kết 99% với protein huyết tương. Ketoprofen thâm nhập bằng cách khuếch tán vào 
dịch khớp, nội khớp, bao khớp và mô hoạt dịch, và vào mô gân. Thuốc vượt qua hàng rào máu não 
và nhau thai. Thời gian bán thải trong huyết tương khoảng 2 giờ. Thể tích phân bố xắp xi 7 L. 
Chuyển hóa: 

Sự chuyển hóa của ketoprofen điển ra theo hai con đường chính: hydroxyl hóa (thứ yếu) và liên hợp 
với acid glucuronic (phương thức chuyên hóa chủ yếu). Dưới 1% ketoprofen được bài tiết qua nước 
tiêu dưới dạng không đôi, trong khi liên hợp glucuronid chiếm khoảng 65 đến (yến 
Thải trừ: 

Sự bài tiết chủ yếu qua nước tiểu và nhanh chóng, 50% liều dùng ketoprofen được bài tiết qua nước 
tiểu trong vòng 6 giờ sau khi sử dụng. 

Dân số đặc biệt 

Bệnh nhận cao tuôi: 
Ở người cao tuổi, sự hấp thu ketoprofen không bị thay đôi; tuy nhiên, thời gian bán thải kéo đài. 
Bệnh nhân suy thân: 

Ö những bệnh nhân này, độ thanh thải toàn phần tỷ lệ thuận với mức độ suy thận 
13. Quy cách đồng gối: Hộp 5 ống x 2 mĩ. 
14. Điều kiện bảo quản: Bảo quản đưới 30 °C, tránh ánh sáng. 
15. Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
16. Tiêu chuẩn chất lượng của thuấc: TCCS 

17. Tên, địa chỉ cơ sở sẵn xuất thuốc: 

PT. Novell Pharmaceutical Laboratories 

JI. Wanaherang No. 35, Tlajung Udik, Gunung Putri, Bogor 16962- Indonesia. 
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