
Rx: Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

LAZORBOLLF Injecfion 
Ketorolac tromethamin 30 mg/ml 

Để xa tâm fay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thành phần 
Mỗi ống (1 ml) dung dịch tiêm có chứa: 

Thành phần hoạt chất: Ketorolac tromethamin....... 30 mg 

Thành phần tá dược: Ethanol khan, natri elorid, natri hydroxid, nước cất pha tiêm. 

Dạng bào chế: Dung địch tiêm 

Mô tả: Ông thủy tỉnh màu nâu có chứa chất lỏng trong suốt, màu vàng nhạt 
pH: 6.,9-7,9 

Chỉ định 

Thuốc để điều trị ngắn hạn các trường hợp đau vừa đến nặng, kể cá đau sau phẫu thuật. 

Liều dùng và cách dùng 

Ketorolac dùng qua dường tiêm bắp hay tiêm tĩnh mạch. 

Điều chỉnh liều theo mức độ đau và đáp ứng của bệnh nhân. Để giãm thiểu tác dụng không 

mong muốn của thuốc cần dùng liều thấp nhất có tác dụng trong thời gian ngắn nhất. 

Ở người lớn, tổng thời gian điều trị bằng ketorolac (kế cả thời gian dùng đường tiêm hay 

đường uống) không quá 05 ngày. 

Ketorolac tiêm tĩnh mạch chậm từ 15 giây trở lên, tiêm bắp sâu và chậm. 

Tác dụng giảm đau bắt đầu sau 30 phút tiêm thuốc, tác dụng mạnh nhất là khoảng 1-2 giờ 

sau khi tiêm. Tác dụng giảm đau duy trì được 4-6 giờ. 

1. Dùng 1 liễu đụy nhất trong ngày: liều lượng sử dụng khi dùng liều duy nhất. 

Tiêm bắp: 

“.. Bệnh nhân dưới 65 tuổi: Dùng một liều 60 mg (2 ống). 

“_ Bệnh nhân từ 65 tuổi trở lên, bệnh nhân suy thận, bệnh nhân có trọng lượng cơ thể dưới 

50 kg: Dùng một liều 30 mạ. 
Tiêm tĩnh mạch: 

“. Bệnh nhân dưới 65 tuổi: Dùng một liều 30 mẹ. 

“ Bệnh nhân từ 65 tuổi trở lên, bệnh nhân suy thận, bệnh nhân có trọng lượng cơ thể dưới 

50 kg: Dùng một liều 15 mg. 

Trẻ em từ 2 đến 16 tuôi: Chỉ nên dùng ketorolae liều duy nhất. 

“ Tiêm bắp: Dùng một liều 1 mg/kg, tối đa 30 mg. 

“Tiêm tĩnh mạch: Dùng mội liều 0,5 mg/kg, tối đa 15 mg. 

2. Dùng nhiều liễu trong ngày (tiêm bắp hay tiêm tĩnh mạch) cho người lón: 

"_ Hệnh nhân dưới 65 tuổi: Liều khuyên dùng là 30 mp cho mỗi 6 giờ. Liều tối đa 120 
mpg/ngày. 

Bệnh nhân từ 65 tuổi trở lên, bệnh nhân suy thận, bệnh nhân có trọng lượng cơ thể dưới 

30 kg: Liều khuyên dùng là 15 mg cho mỗi 6 giờ. Liều tối đa 60 mg/ngày. 
Khi cần giảm dau mạnh hơn thì không nên tăng liều ketorolac mà nên dùng phối hợp thêm 

với thuốc giảm đau opioid liều thấp nếu không có chống chỉ định đặc biệt 
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Chống chỉ định 
Bệnh nhân có tiền sứ mẫn cảm với ketorolac hay bất cứ thành phần nào của thuốc. 
Bệnh nhân nghĩ ngờ hoặc chắc chắn bị chảy máu não, bệnh nhân trải qua phẫu thuật có nguy 

cơ mất máu hoặc cầm máu không hoàn toàn, bệnh nhân có nguy cơ chảy máu cao như tối 

loạn chảy máu, rối loạn đông máu. 

Bệnh nhân mắc hội chứng polyp mũi, phù mạch, eo thắt phế quản hoàn toàn hoặc một phần. 
Bệnh nhân đang dùng aspirin hoặc NSAIDs khác (kể cả thuốc ức chế chọn lọc COX-2). 

Bệnh nhân có tiền sử hen phế quản. 

Bệnh nhân đang dùng thuốc chống đông bao gồm warfarin và heparin liều thấp (2500-5000 

UI mỗi 12 giò). 

Bệnh nhân loét dạ dày-tá tràng tiến triển, chảy máu hoặc thủng đường tiêu hóa gần đây, 

bệnh nhân có tiền sử chảy máu hoặc thủng đường tiêu hóa liên quan tới sử dụng NSAIDs, 

bệnh nhân có tiền sử loét dạ dày hoặc chảy máu đường tiêu hóa. 

Bệnh nhân suy tim, suy gan, suy thận nặng. 

Bệnh nhân suy thận vừa hoặc nặng hoặc bệnh nhân có nguy cơ suy thận do giảm thể tích 

tuần hoàn. 

Chống chỉ định dùng ketorolac để làm thuốc giảm đau dự phòng trước phẫu thuật. 

Không dùng ở bệnh nhân trước và sau giai đoạn phẫu thuật động mạch vành. 

Không phối hợp với probenecid, lithi, pentoxifylin. 

Không tiêm ketorolac vào ngoài màng cứng hoặc vào tủy. 

Phụ nữ có thai, đang chuyên đạ, sinh đẻ hoặc cho con bú. 

Trẻ em dưới l6 tuổi. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
Nguy cơ huyết khối tim mạch: 

Các thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), không phải aspirin, dùnp đường toàn thân, 

có thể làm tăng nguy cơ xuất hiện biến có huyết khối tìm mạch, bao gồm cả nhồi máu cơ tim 
và đột quy, có thể dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong vài tuần đầu 

dùng thuốc và có thê tăng lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối tim mạch được 

ghi nhận chủ yếu ở liều cao. 

Bác sỹ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến cố tim mạch, ngay cả khi bệnh nhân 
không có triệu chứng của biến cố tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo về triệu 
chứng của biến cố tim mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sỹ ngay khi xuất hiện các 

triệu chứng này. 

Dề giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cố bất lợi, cần sử dụng Lazorole injection ở liều hàng 
ngày thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thể. 

Các thận trọng khác: 

Khi điều trị người bệnh bị giảm chức năng thận, suy tim vừa hoặc bệnh gan, đặc biệt trong 

trường hợp dùng đồng thời với thuốc lợi tiểu, cần xem xét nguy cơ giữ nước và nguy cơ làm 
chức năng thận xấu hơn. Giảm liều đối với người có trọng lượng dưới 50 kg. 

Thận trọng khi dùng thuốc cho người cao tuổi vì ở người bệnh này ketorolac thải trừ chậm 

hơn và họ nhạy cắm hơn với các tác dụng độc với thận. 

Bệnh nhân có tiền sử nhiễm độc đường tiêu hóa, đặc biệt ở người già, cần chú ý Các triệu 
chứng bất thường ở bụng (đặc biệt là xuất huyết tiêu hóa) trong giai đoạn đầu của điều trị, 
Khi bị xuất huyết tiêu hóa hoặc loét đường tiêu hóa cần ngưng sử dụng ketorolac. 
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Khi sử dụng NSAIDs, những bệnh nhân có tiền sử bệnh viêm đường ruột (viêm loét đại 
tràng, bệnh Crohn) cần được chăm sóc cân thận vì có thể làm tình trạng bệnh trầm trọng hơn. 
Cần giám sát và tư vấn cho bệnh nhân có tiền sử tăng huyết áp và /hoặc suy tim sung huyết 
nhẹ đến trung bình những tác dụng phụ như giữ nước và phù khi kết hợp với liệu pháp 
NSAID:. 

Thận trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân mắc, hoặc có tiền sử co thắt phế quản. 
Ở bệnh nhân lupus ban đỏ hệ thống và rối loạn mô liên kết hỗn hợp có thể có tăng nguy cơ 
viêm màng não vô khuẩn, do đó cần thận trọng khi sử dụng. 

Nên ngưng sử dụng ketorolac khi thấy xuất hiện phát ban da. tốn thương niêm mạc. 
Bệnh nhân có rối loạn đông máu không nên sử dụng ketorolac. Những bệnh nhân đang điều 
trị bằng thuốc chỗng đông máu khi dùng đồng thời với ketorolae có thể làm tăng nguy cơ 
chảy máu. 

Thuốc có chứa natri nên cần thận trọng ở bệnh nhân có chế độ kiêng natri 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Chống chỉ định cho phụ nữ có thai và đang cho con bú. 

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

Một số tác dụng phụ của thuốc có thể xảy ra như chóng mặt, đau đầu do đó cần thận trọng khi 
sử dụng thuốc khi lái xe và vận hành máy móc. 
Tương tác, tương ky của thuốc 

Các thuốc sau không được sử dụng động thời với ketorolae: 

MNSAIDs/4spirim: Ketorolac không được dùng cùng các NSAIDs khác như thuốc ức chế chọn 
lọc trên COX-2 hoặc ở bệnh nhân đang dùng aspirin vì làm tăng nguy cơ tăng tác dụng không 
mong muốn của các NSAIDs. 

Thromboxan: ketorolac ức chế kết tập tiêu cầu, làm giảm nồng độ thromboxan và kéo dài thời 
gian chảy máu. Không giống như những tác động kéo dài từ aspirin, chức năng tiểu cầu trở 
lại bình thường trong vòng 24-48 giờ sau khi ngừng dùng ketorolae. 

Thuốc chồng đông mớu: ketorolac chống chỉ định kết hợp với thuốc chống đông máu như 
warfarin vì khi dùng đồng thời sẽ làm tăng tác dụng quá mức của các thuốc chống đông máu. 
Lithi: Các thuốc chống viêm không steroid làm siâm độ thanh thải lithi, dẫn đến tăng nồng độ 
lithi trong huyết tương hoặc huyết thanh. 

Probenecid Dùng đồng thời ketorolac và probenecid làm giảm độ thanh thải và làm tăng 
nồng độ trong huyết tương, tăng diện tích dưới đường cong (AUC) toàn phần và tăng thời 
gian bán thải của ketorolac. 

Äij/£priston: NSAIDs không dùng từ 8-12 ngày sau khi dùng mifepriston vì NSAIDs có thể 
làm giảm tác dụng của mifepriston. 

Oxperifllin: Khi ketorolac được dùng đồng thời với oxpentifyllin sẽ làm tăng nguy cơ chảy 
máu. 

Các thuốc sau khi dùng với ketorolac cần thận rong: 

Thuốc lợi tiểu: Khi dùng đồng thời ketorolac với thuốc lợi tiểu vì có thể làm giảm tác dụng 
lợi tiểu và làm tăng nguy cơ độc tính trên thận của NSAIDs. 

Thuốc lợi tiểu và thuốc hạ huyết áp: NSAIDs có thể làm giảm tác dụng của thuốc lợi tiểu và 
các thuốc hạ huyết áp. Nguy cơ suy thận cấp tính, mà thường là hồi phục, có thể tăng lên ở 
một số bệnh nhân có chức năng thận bị tổn thương (ví dụ như bệnh nhân bị mắt nước hoặc 
bệnh nhân cao tuổi) khi chất ức chế men chuyển angiotensin và/hoặc chất đối kháng thụ thể 
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angiotensin II được kết hợp với NSAIDs. Do đó, sự kết hợp nên được dùng thận trọng, đặc 
biệt là ở người già. Bệnh nhân nên được điều chỉnh đầy đủ và cần xem xét để theo đối chức 
năng thận sau khi bắt đầu điều trị đồng thời, và định kỳ sau đó. 
Gc osid từm: NSAIDs có thê làm trầm trọng thêm suy tim, giảm mức lọc cầu thận và tăng 
nồng độ glycosid trong huyết tương khi điều trị phối hợp. 
Aethotrexat: Cần thận trọng khi dùng đồng thời với methotrexat, vì một số thuốc ức chế tổng 
hợp prostaglandin đã được báo cáo làm giảm độ thanh thải của methotrexat, dẫn đến làm tăng 
độc tính của methotrexat. 

Ciclosporim: Như với tất cả các NSAIDs, cần thận trọng khi sử dụng đồng thời với 
©lelosporin vì làm gia tăng nguy cơ nhiễm độc thận. 

Cortieosteroid: Như với tất cả các thuốc NSAIDs, cần thận trọng khi sử dụng đồng thời với 
corticosteroid vì tăng nguy cơ viêm loét dạ dày-ruột hoặc chảy máu. 
Kháng sinh quinolon: Bệnh nhân dùng đồng thời NSAIDs và quinolon có thể làm tăng nguy 
cơ co giật. 

Thuốc kháng tiểu cầu và thuốc ức chế tái hấp thu serotonin có chọn lọc (SSR]): gia tăng nguy 
cơ chảy máu đường tiêu hóa khi thuốc kháng tiểu cầu và SSRI được kết hợp với NSAIDs. 
Tacrolimus: nguy cơ nhiễm độc thận khi NSAIDs được dùng đồng thời với tacrolimus. 
Zidovudin: NSATDs dùng đồng thời với zidovudin làm tăng nguy cơ độc tính trên máu. 
Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Hầu hết các phản ứng bất lợi của thuốc có triệu chứng ở hệ thần kinh trung ương như đau 
đầu, chóng mặt và buồn ngủ. Ngoài ra, một số phản ứng ở đường tiêu hóa thường pặp như 
khó tiêu, buồn nôn, đau và kích ứng. Cần lưu ý rằng người bệnh điều trị bằng thuốc chống 
viêm không steroid như ketorolac có thể bị suy thận cấp hoặc tăng kali huyết hoặc cả hai. 
Đặc biệt thận trọng trong trường hợp người bệnh đã bị suy thận trước đó. 
Bảng tóm tắt các phân ứng có hại: được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp (ADR > 
1/10), thường gặp (1/100 < < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiếm gặp (1/1000 
< ADR <1/10000) và rất hiếm gặp (ADR < 1/10000). 

“ Thường gặp: LDR > 1/100 

+ Toàn thân: phù, đau đầu, chóng mặt 

+ Thần kinh trung ương: mệt mỏi, ra mồ hôi 
+ Tiêu hóa: buồn nôn, khó tiêu, đau bụng, ia chảy, táo bón 

+ Đau tại chỗ tiêm 

* Í gặp 1/1000 < ADR < 1⁄100 
+ Toàn thần: suy nhược, xanh xao 

+ Máu: ban xuất huyết 

+ Thần kinh trung ương: trầm cảm, phần khích, khó tập trung tư tưởng, mắt ngủ, tình trạng 
kích động. dị cảm 

+ Tiêu hóa: phân đen, nôn, viêm miệng, loét dạ dày, táo bón đai dẳng, đầy hơi, chảy máu trực 
tràng. 

+ Da: ngứa, mày đay, nổi ban 
+ Hô hấp: hen, khó thở 

+ Cơ xương: đau cơ 

+ Tiết niệu: đi tiểu nhiều, thiểu niệu, bí tiểu 
+ Mất: rối loạn thị giác. 
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+ Phản ứng khác: khô miệng, khát, thay đổi vị giác 
" Hiểm gặp: ADR < 1/1000 

+ Toàn thân: phản ứng phản vệ, bao gồm co thắt phế quản, phù thanh quản, hạ huyết áp, nổi 
ban da, phù phổi, tăng enzyme gan. 

+ Máu: thiểu máu, ức chế sự kết tập tiêu cầu, kéo đài thời gian chảy máu. 
+ Thần kinh trung ương: ảo giác, mê sảng 

+ Da: hội chứng Lyell, hội chứng Stevens - Johnson, viêm da tróc vấy, ban da, dát sẵn, 
~ Cơ xương: co giật, tăng vận động 

+ Tiết niệu: suy thận cấp, tiểu tiện ra máu, ure niệu cao, viêm thận kẽ. 
+ Tai: nghe kém. 

Nguy cơ huyết khổi tìm mạch (xem phần thận trọng) 

Hướng dẫn cách xử rí ADR: 

Ngừng thuốc nếu thấy có phán ứng phụ xảy ra. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phân ứng có hại gặp phải khi sử dụng 

thuốc 

Quá liều và cách xử trí 
Triệu chứng quá liễu: 

Triệu chứng khi dùng quá liều ketorolac: đau bụng, buồn nôn, nôn, tăng thông khí, loét dạ 
dày và/hoặc viêm dạ dày và rối loạn chức năng thận. Những triệu chứng này đều mất sau khi 
ngưng dùng thuốc. 

Chảy máu dạ dày có thể xảy ra. Tăng huyết áp, suy thận cấp, suy hô hấp và hôn mê có thể 
xảy ra sau khi dùng NSAIDs nhưng rất hiểm. 

Nhức đầu, đau thượng vị, mắt phương hướng, kích thích, buồn ngủ, chóng mặt, ù tai và ngất 
xïu cũng đã được quan sát thấy. 

Rất hiếm khi tiêu chảy và thính thoảng xuất hiện co giật đã được báo cáo. 
Phản ứng phản vệ đã được báo cáo. 

Cách xử trí: 

Bệnh nhân cần được chăm sóc và điều trị triệu chứng khi dùng NSAIDs quá liều. Không có 
thuốc giải độc đặc hiệu. Thẩm tách không chắc đã loại được ketorolac ra khỏi cơ thể sau khi 
dùng quá liều. 

Trong vòng một giờ sau khi uống quá liều, việc sử dụng than hoạt nên được cân nhắc. Ngoài 
ra, ở người lớn, rửa dạ dày có thê được thực hiện trong vòng một giờ sau khi uống quá liều. 
Lượng nước tiểu nên được đảm bảo. Chức năng thận và gan cần được theo dõi chặt chẽ. Bệnh 
nhân phải được theo dõi ít nhất bốn giờ. Khi có triệu chứng co giật thường xuyên hoặc kéo 
dài nên điều trị bằng diazepam tĩnh mạch. Các biện pháp hỗ trợ khác có thể được thực hiện 
tùy thuộc vào tình trạng lâm sàng của bệnh nhân. 

Đặc tính dược lực học 

Nhóm tác dụng dược lý: Thuốc giảm đau, chống viêm không steroid. 
Mã ATC: M01ABI5 

Ketorolac là thuốc chống viêm không s(croid có cầu trúc hóa học giống indomethacin và 
tolmetin. Ketorolac ức chế sinh tông hợp prostaplandin. Thuốc có tác dụng giảm đau, chống 
viêm, hạ sốt nhưng tác dụng giảm đau lớn hơn tác dụng chống viêm. Khác với các thuốc 
opioid, ketorolac không gây nghiện hoặc ức chế hô hấp. Tuy nhiên, vì ketorolac ức chế tông 
hợp proslaglandin, nên cũng tăng nguy cơ chảy máu do ức chế kết tập tiểu cầu và tăng nguy 
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cơ loét dạ dày. Ức chế tổng Ì hợp prostaglandin ở thận có thể gây giảm đòng chảy qua thận ở 
người bị suy giảm chức năng thận. Ketorolac có tác dụng giảm đau mạnh và chống viêm vừa 
phải, được đùng thay thế cho các thuốc nhóm opioid và các thuốc giảm đau không steroid; 
trong điều trị giảm đau vừa đến đau nặng sau phẫu thuật, có thể dùng trong điều trị đau cơ 
xương cấp hoặc đau khác. 

Đặc tính dược đông học: 

Hấp thu: ketorolac trometamol được hấp thu sau khi tiêm bắp. 
Ở pH sinh lý, ketorolac trometamol phân ly tạo thành dạng ketorolac anion ít thân nước hơn 
dạng muối trometamol. Nông độ của ketorolac trong huyết tươn g đạt đỉnh trong khoảng thời 
gian 30-60 phút. 

Phân bó: Thể tích phân bố khoảng 0,15-0,33 1kg. Tỷ lệ liên kết với protein huyết tương rất 
cao (trên 99%). Thời gian bán thải của ketorolac là 5,3 giờ ở người lớn có chức năng thận 
bình thường và kéo dài hơn ở người bị suy giảm chức năng thận (khoảng 10,3-10,8 giờ hoặc 
hơn). Ketorolac không qua hàng rào máu não, tuy nhiên qua được nhau thai và bài tiết một 
lượng nhỏ vào sữa mẹ. 

Chuyên hóa: Dưới 50% liều được chuyên hóa. Thuốc được chuyển hóa ở gan, chủ yếu theo 
con đường liên hợp với acid glueuronic. 

Thái trừ: 90% thuốc được đào thải qua thận dưới dạng không thay đổi, dạng liên hợp với acid 
ølueuronie, hoặc dạng hydroxyl hóa; phần còn lại được đào thải qua phân 

Quy cách đóng gói: 

Hộp 10 ống x 1 ml. 

Bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất 

Tiêu chuẩn chất lượng: USP 

Nhà sản xuất 
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