
“Từ hướng dan sử dung thuốc 

Rx Thuốc kê đơn 

MILORAX 25 
Vién nén bao phim 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc, 
Để va tầm tay trẻ em. 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THANH PHAN CÔNG THỨC THUỐC 

+ Thành phan được chất: Dexketoprofen (dưới dang dexketoprofen trometamol) 25 mg 

- Thanh phan tá dược: Tinh bột ngô, cellulose vi tỉnh thé, tỉnh bột tiễn gelatin hoa, natri 
starch glycolat, magnesi stearat, HPMC 606, HPMC 615, PEG 6000, tale, titan dioxyd, 

DANG BAO CHE 
Viên nén bao phim 

Viên nén tran, bao phim mau trang, hai mặt lỗi, một mặt có khắc vạch ngang, bẻ đôi được 

CHỈ BỊNH 
Điều trị triệu chứng các cơn đau từ nhẹ đến vừa như đau xương 
răng, 

LIÊU DÙNG,CÁCH DÙNG 
Lieu dùng 
Người lám 

+ Tủy thuộc vào tính chất và mức độ cơn đau, liều khuyến cáo thông thường la 12,5 mg mỗi 4~ 
6 giờ hoặc 25 mg mỗi § giờ. Tổng liễu dùng hing ngày không vượt quả Tấr mg 
Để giảm thiểu tae dụng không mong muốn nên dùng liễu thấp nhất có hiệu quả trong thời 
gian ngắn nhất Không dùng dexketoprofen trong thời gian dai, việc điều trị chi nên được 
giới hạn trong thời gian can thiết để kiếm soát triều chung. 

Đằng thu ắc trên các đỗi Hrựng đặc biệt 
Người cao tôi (> 65 tuổi) 

Bệnh nhân cao tuổi được khuyến cáo khởi dau với liều thấp hơn (50 mg/ngay). Liễu dùng có 
the tăng đến liễu khuyên cáo trung bình ở người lớn (75 mg/ngay) chỉ sau khi đảm bảo mức 
dung nạp tốt. 

Bệnh nhân suy gan 
Bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình điều trị khởi dau với liễu tai đa SO mg/ngay va cần 
được theo dõi chặt chẽ. Dexketoprofen không nên dùng ở bệnh nhân suy gan năng. 

Bệnh nhânsuy than 

Liễu khởi dau được khuyến cao 1a toi đa 50 mg/ngay ở bệnh nhân suy thân nhẹ (độ thanh thai 
creatinin 60-89 ml/phit), Không nên dùng thuốc ở bệnh nhân suy thân trung bình đến nang 
(độ thanh thai creatinin < 59 ml/phút). 

Trẻ em ` : 
Điều trị dexketoprofen chưa được nghiên cứu trên trẻ em và thanh thiêu niên. Không khuyến 
cáo dùngthuốc do an toan và hiệu quả chưa được thiết lập 

Cách dùng 
- Dùng đường uống. Uống với một lượng nước vừa đủ. Thức ăn có thể làm châm hấp thu thuốc 

khi dùng chung. Do đỏ, trong trường hop dau cấp tính, nên dùng thuốc it nhất 30 phút trước 
bữa ăn 
Nếu một lần quên dùng thuốc, hãy bỏ qua liễu đó, không dùng thuốc gap đôi để bu cho lieu đã 
ueén 

- Không có yêu cầu đặc biết về xử lý thuốc sau khi sử dụng, 

CHÓNG CHIDINH 
- Quảmẩẫn với dexketoprofen, nhom NSAID hay với bat cử thành phan nảo của thuốc 

-_ Bệnh nhân xuất hiển các cơn hen suyén, co thất phê quan, viêm mũi cáp tinh, polyp mũi, nỗi 
me day hoặc phủ mạch khi dùng acid acetylsalicylic hoặc các NSAID khác. 

= Cötiên sử xảy ra các phan ứng nhạy cảm anh sang khi điều trị với ketoprofen hoặc fibrat 

- Bệnh nhân có tiễn sử xuất huyế éttidu hóa hoặc thủng đường tiêu hóa khi dùng NSAID 

Bệnh nhân dang bị loét da day/xuat huyết tiêu hóa hoặc có tien sử xuất huyét/loét/thing 
đường tiêu hóa. 

- Bệnh nhân mắc chứng khó tiêu m 

+ Bệnh nhân chảy máu tịch cực hoặc rồi loạn chảy mau. 

-_. Bệnh nhân mắc bệnh Crohn hoặc viêm loét đại trang. 

- Bệnh nhân suy tim nặng. 

= Bệnh nhãn rồi loạn chức năng than trung bình đến năng (độ thanh thải creatinin < 59 ml / 
phút). 

~ _ Bệnh nhân suy gan năng (chỉ so Child-Pugh 10-15) 
~_ Bệnh nhân tan mâu bẩm sinh hoặc các rỗi loan đồng máu khác. 

~_ Bệnh nhân mắtnước nghiêm trọng (do nôn, tiêu chảy hoặc uényg không đủ nước) 

-  Trong3 thang cuỗi thai kỷ và thời gian cho con bi 

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
~_ Sử dụng thân trong ở bệnh nhân có tiên sử dị ứng, 

- Cần tránh sử dung dexketoprofen với các NSAID khác, bao gồm các thuốc ức chế chon lọc 
COX-2 

hớp, đau bụng kinh, đau 

tinh, 

- Tacdung không mong muon có thể được giảm thiểu bằng cách sử dụng liễu thấp nhất có hiệu 
quảtrong thời gian ngắn nhất cân thiết để kiểm soát triều chứng, 

Tiều hoa 

Xuất huyết, viêm loét hoặc thủng đường tiêu ha có thé dan đến tử vong, đã được báo cáo khi 
dieu trị với NSAID, có hoặc không có các dau hiệu cảnh bao hoặc tiên sử vẻ các van dé 
nghiém trọng trên đường tiêu hoa. Khi xảy ra xua huyết hoặc lot đường tiêu hóa, bẻnh nhân 
Cân ngưng dùng thuốc 

Nguy cơ xuất huyết, viêm loét hoặc thủng, đường tiêu hóa cao hơn khi tang liễu, ở những 

bênh nhân có tiền sử vả bệnh nhân cao tuôi 

Người cao tai 

- Người cao tudi có tan suat xuat hiện các phan ứng bat lợi với NSAID cao hơn, đặc biệt xuất 
huyết và thủng d đường tiêu hoa có the gay tử vong. Nhóm bệnh nhân nay nên được điều trị với 
liêu thấp nhất sẵn có. 

- Như với tat cả các thuốc NSAID, bat kỳ sử viêm thực quản, viém/loét da day can phải 
được điều trị khỏi trước khi sử dụng dexketoprofen. 

-  Bénh nhân co các triệu chứng tiêu hoa hoặc tiên sử bệnh đường tiéu hoa nên được theo dõi 
các đầu hiệu rồi loạn tiêu hỏa, đặc biết xuất huyết tiêu hóa, 

NSAID nên được dùng, can thân ở bệnh nhân có tién sử bệnh đường tiêu hỏa (viêm loét đại 

tràng, bệnh Crohn) do có thể làm bệnh trầm trọng hơn. 

Phối hợp diéu trị với các thuốc bảo vệ da day (misoprostol hoặc thuốc ức ché bơm proton) 

nên được xem xét ở những bệnh nhân nay va những bệnh nhân dang dùng acid 
acetylsalicylic dong thời, hoặc các loại thuốc khác có nguy cơ tăng loét đường tiêu hoa. 

Những bệnh nhân có tien sử nhiễm độc đường tiêu hoa can bao cá bat cứ triệu chứng bat 
thường nao (đặc biệt xuất huyết tiêu hóa) nhất là bệnh nhân cao tuổi va trong giai đoạn dau 
điều trị. 

- Can thân trong ở những bệnh nhân dang nhận điều 

hoặc xuất huyệt như corticoid đường uống, thuộc 
1 bởi các thuốc lim tăng nguy cơ loét 

hong đồng như warfarin, ức che tải hap 

thu chon lọc serotonin hoặc tác nhân chong ket tập tiêu cầu như acid acetylsalicylic 

<ln toàn trên thận 

- Cần thân trọng ởnhững bệnh nhân suy giảm chức nang than. Ở những bệnh nhân nảy, việc sử 
dụng NSAI D có thể lam suy giảm chức năng thân, giữ nước và phủ. Bệnh nhân dang dùng 
thuộc lợi tiểu hoặc người cỏ nguy cơ giảm thé tích tuần hoàn cũng cần thận trọng do nguy cơ 
nhiềm độc thận 

Cần đảm bảo cung cap đủ nước cho cơ the trong thời gian điều trị dé phòng ngừa sự mắt nước 
và có thé liên quan đến tăng độc tỉnh trên than, 

Cũng như các NSAID khác, điều tị bằng dexketoprofen có thể làm tăng nito uré va creatinin 
huyết tương. Như eae chất ức che tong hop prostaglandin khác, cỏ thé liên quan đến các tác 
dụng bất lợi trên hệ thân dẫn đến viêm cau thân, viêm than kẽ, hoại tử nhu thân, hội chứng 
than hư và suy than cấp. 

-_. Bệnh nhân cao tuổi cỏ nhiều kha năng bị suy giảm chức năng than 

An toàn trên gan 

- Cân thân trọng ở những bệnh nhân suy giảm chức năng gan 

- Cũng như các NSAID khác, dexketoprofen có thể lâm tăng chuyên hóa thoảng qua ở một sở 
thông số vẻ chức năng gan, tăng đáng ke SGOT va SGPT. Trong trường hợp như vay can 
ngưng điều trị 

+ Bệnh nhân cao tuôi có nhiều khả năng suy giảm chức năng gan, ean than trong 

Antoantréntim mach, mach máu: 

Cần theo dõi chặt chẽ và có lời khuyên phủ hợp đi với bệnh nhân có tiên Sử tăng, huyết áp và 
suy tim nhe/trung bình. Can đặc biệt than trọng ở bệnh nhân co tiền sử mac bệnh tim mạch, 
người suy tim do tiem an nguy cơ gây suy tim do tình trạng ứ dịch va phủ đã được bao cáo khi 
dieu trị bang NSAID. 

- Thử nghiệm lâm sang và đữ liệu dich té học cho thay việc sử dụng NSAID (đặc biệt ở liễu 
cao vả kéo dai) có thé liên quan dén việc gia tăng các biên cổ tim mạch thoảng qua (như nhồi 
mau cơtim hoặc đột quy). Chưa đủ dữ liệu để loại trừ nguy cơ đổi với dexketoprofen 

Do do, những bệnh nhân không kiểm soát được huyết áp, suy tim sung huy: et, bệnh thiệu máu 
tim cục bộ, bệnh động mach ngoại biên và/hoặc bệnh mach máu não chỉ nên được điều trị với 
dexketoprofen sau khi đánh gi thân Cần cân nhắc tương tự trước khi khởi dâu điều trị 
lâu dải ở những bệnh nhân có các yêu to nguy cơ là bệnh lý tim mạch (cao huyết ap, tăng lipid 
huyệt, dai thao đường, hút thuốc). 

Tất cả các NSAID không ch chon lọc có thé ức chế két tap tiểu câu và kéo dai thời gian chảy 
mau thông qua sự ức che tong hop prostaglandin, Vi vay, việc sử dung dexketoprofen & 
những bệnh nhân dang nhận điều trị các liệu pháp. chống đông máu như warfarin hoặc 

coumarin, heparin không được khuyên cao. 

- Bệnh nhân cao tuổi có nhieu khả năng bị suy giảm chức năng tìm mạch. 

Các phản ứng trên da 

Các phản ứng da nghiêm trọng, một số có thể dẫn đến tử vong như viêm da trúc vảy, hội 
chứng Steven-Johnson, hoạt tử thượng bi nhiễm độc đã được báo cáo với tan suất rat hiểm 
gặp khi sử dụng NSAID. Các phản ứng nguy cơ phân lớn xuất hiện som trong thang đầu tiện 
dùng thuốc. Cân ngưng điêu trị khi phát hiển các dau hiệu đâu tiên của phat ban đa, ton 
thương niêm mạc hoặc bat ki dau hiệu man cảm nao khác. 

Cúc thang tin khúc 

Can đặc biệt than trong với những trường hợp sau day 

Rồi loan chuyền hóa porphyrin bam sinh (như porphyrin cap tinh từng con) 

- Mẫtnước 
- Bệnh nhân sau phẫu thuật lớn 

Nếu điều trị dải hạn lào can thiết, can thường xuyên kiếm tra chức năng gan, than va số lượng. 
tế bảo mau 

Các phản ứng quả mẫn cấp tinh nghiêm trọng (như sốc phản vẽ) đã được quan sắt thay trong 
những, trường hợp hiểm gap Can ngưng điều trị khi phát hiện bat cứ dau hiệu nae liên quan 
đến các phản ứng qua man n em trong sau khi dùng. dexketoprofen, Tuy thuộc vảo triệu 
chứng, những can thiệp cần thiết nên được thực hiện bởi các chuyên gia y tế 

Bệnh nhân hen suyén kém viêm mũi mãn tinh, viễm xoang mãn tinh và/hoặc polyp mũi có 
nguy cơ dị ứng cao hơn với acid acetylsalicylic vả/hoäc NSAID so với người khác. Dùng 
dexketoprofen cỏ the gay ra cơn hen hoặc co that phe quan, đặc biệt ở các đôi tượng dị ứng 
với acid acetylsalicylic hoặc NSAID. 

Ngoài ra, thủy dau có thẻ la nguồn gốc của các biển chứng g nhiễm trùng, nghiém trọng ở đa và 
mo mềm. Cho đến nay, không thể loại trữ tắc động, xấu của NSAID lên các bệnh nhiễm tring 
nảy, do đỏ, can tránh sử dụng dexketoprofen khi mắc bệnh thủy đậu. 

Dexketoprofen nên được dùng than trọng ở bệnh nhân roi loạn tao mau, lupus ban đỏ hệ 
thông hoặc bệnh mô liên kết hon hợp. 

Cũng giéng như các NSAID khác, dexketoprofen có thé che giau các dau hiệu nhiễm khuản. 

Tréem 

An toàn sử dụng thuốc ở trẻ em và thanh thiểu niên chưa được thiết lập. 
Neguy cơ huyết khi tìm mạch 

- Các thuốc chồng viêm không steroid (NSAID), không phải aspirin, dùng đường toàn than, 
cot the lam tăng nguy cơ xuât hiện bien co tìm mach, bao gom nhoi máu cơ tim và đột quy, có 
the dẫn đến tử vong, Nguy cơ nay có thể xuất hiện som trong vải tuần đầu dùng thuốc và có 
the tăng lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối tim mach dug nhản chủ yeu 
ở liễu cao. 

Bac sĩ can đánh giá định kỷ sự xuất đội ả 

không có các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhấn dy TH) ậ 
chứng của biển cô tim mạch nghiêm trọng va can thăm ki in| oSi nựấy, at hie 
tấu —. Hãy. 
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Dexketoprofen chang chỉ định trong 3 thang cuối thai ky vy 

Sirdung thude cho phụ nữ mang thai 

Sự ức chế t6 nụ hợp prostaglandin có thé ảnh hưởng xấu đến th tt 

phôi thai/thai nhí. Dữ liệu từ các nghiên cứu dich te học làm tăng) ERR 

nguy co say thai, di tat tim, roi loạn tiểu hoa sau khi sử đụng 4 Cũc-chez 
prostaglandin trong thời kỳ dau mang thai. Nguy cơ tuyết đối trên dj tật tim mach đã tăng tur 
mức dười 1% len khoảng 1,5%. Nguy cơ được cho là tăng theo liều lượng va thời gian điệu 
trị Ở đồng vật, dùng các chất ức chế tông hợp prostaglandin đã cho thay Sự tăng mat trước va 

sau cây phép và gây chết phôi thai. Ngoài ra, sự gia tăng tỉ lệ di tật khác nhau bao gom cả tim 
mạch, đã được bao cáo ở động vật dùng chat ức che t shop a indin trong suôtthời ky 6 
phat triển phôi thai. Tuy nhiên, các nghiên cửu trên dong vật voi co elle Ha) CG 
thay độc tinh sinh san, Trong 3 thang dau va giữa thai ky, diều trị “aS 77/71 ia nị 
được khuyếi cáo trừ khi thật sự cần thiết, Người có dự dinh "ý oe Heting 

wal giữa thai ky can điều trị với dexketoprofen ở ở liêu thấp nhất v: mia 

Trong 3 thang cuối thai kỷ, các chat ức che tong hop prostaglandin có thẻ ảnh hưởng đền thai 
nhĩ như: 

Nhiễm độc tìm phoi (đồng ông động mạch sớm và tăng áp động mạch phổi). 

Rồi loạn chức năng than có thể tien triển đến suy thân thiểu di. 
Người mẹ và trẻ sơ sinh tại thời điểm cudi ky mang thai: 
Co the kéo dai thời gian chảy máu, tác dụng chống tong hợp có thể xảy ra ngay cả khi ding 
liêu rất thấp. 

- Uechéco bóp tử cung dan đến chuyên dạ châm hoặc kéo dai. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

https://trungtamthuoc.com/



TY hướng dẫn sử dụng thuốc 

Người ta không biết liêu dexketoprofen có bai tiết qua sữa me hay không. Dexketoprofen 
chong chỉ định ở phụ nữ cho con bu. L 

Kha năng sinh sản 

Cũng như các NSAID khác, sử dụng dexketoprofen có thẻ giảm khả năng sinh sản của nữ 
giới và không khuyến cáo ở những phụ nữ cô găng thụ thai. Những người gặp khó khăn trong. 
việc thu thai hoặc đang điều trị vỗ sinh nên cân nhac việc ngưng dùng thuốc. 

ANH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NẴNG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC 
Dexketoprofen có thé gây các tac dụng không mong muốn như chong mặt, rồi loạn thị giác, 
buôn ngủ. Do đỏ, can thận trọng khi lai xe va van hành may moc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUATHUOC 
T ương tắc của thuốc 
Tương tác chung của các thuắc chẳng viêm khâng steroid (NSAID): 
lồ 

. 

€ 

‘de thuốc không nen phối hop: 
Các NSAID khác (bao gồm thuốc ức chế COX-2 chọn lọc) và dẫn xuất salicylat (> 3 
g/ngáy): điều trị đồng thời có thể làm tăng nguy cơ loét và xuất huyết do tác dụng hiệp dong. 
Thuốc chồng đông đường uống: NSAID có the làm tăng tác dụng của thuốc chong đông m 
như warfarin, do khả năng gắn kết cao của dexketoprofen với protein; ức che ket tập ếu cả 
vả tấn công niêm mạc da day. Nếu việc dùng thuốc dong thời la không thể tránh khỏi, cần tiền 
hành theo dõi và giám sát lâm sảng chặt chẽ các chỉ số xét nghiệm. 
Heparin: tang nguy cơ xuất huyệt (do ức chế kết tập tiểu cau va gay ton thương niêm mạc da 
day). Can theo dõi chat chẽ các chỉ số lâm sảng khi điều trị đồng thời 
Corticosteroid: tăng nguy cơ loét và xuất huyết tiêu hóa - - 
Lithium: NSAID làm tăng nông độ lithium trong máu có thé dẫn đến nhiễm độc (giảm thải 
trừ lithium qua thân). Do do, thông số nay cần được theo đối xuyên suốt quả trình điều trị 
Methotrexat liều cao | Š my/tuan trở | a lộc tinh trên mau do sự giảm thải trừ qua 
thân khi chịu tac động của các thuốc chong viêm nói chung. - 
Hydantoin và sulphonamid: tác đồng có hai của các thuốc nay có the gia tăng 

‘de phối lợp nên thận trọng: n ; 
Thuốc lợi tiêu, ức chế men chuyển, khang sinh nhóm aminoglycosid vả doi khang thụ thể 
angiotensin II: dexketoprofen có thé lam giảm tác dụng của các thuốc lợi tiểu va thuộc hạ 
huyết áp, Ở một số bénh nhân suy giảm chức năng thận (bệnh nhân mat nước, người cao tuổi 
bị suy giảm chức năng thân), điều trị NSAID dong thời với thuốc ức chế men chuyển, kị 
sinh nhóm aminoglycosid và đổi khang thụ thể angiotensin LÍ có the gay suy giảm chức năng, 
than có hoi phục. Trong trường hợp ké đơn kết hợp dexketoprofen với thuốc lợi tiểu, ean đảm 
bảo bệnh nhân được cung cập đủ nước va theo di chức năng than khi bat dau điều trị 
Methotrexat lieu tháp, dưới 15 my/tuan: làm tăng độc tinh trên máu đo Sự giảm thải trừ qua 
thận khi chịu tác động của các thuốc chong viêm nói chung. Theo dôi hãng tuần so lượng tế 
bao mầu trong những tuần điều trị đầu tiên. Can tăng cường giảm sat ở những bệnh nhân suy 
giảm chức năng thận (thậm chỉ ở mức độ nhẹ) cũng như người cao tuổi 
Pentoxyfillin: lam tăng nguy cơ xuất huyết. Do đó, can thường xuyên theo dõi lâm sảng vả 
kiểm tra thời gian chảy máu mers, ¬ 
Zidovudin: nguy cơ tăng độc tỉnh hong câu thông qua tác đồng trên hong cầu lưới kèm thiểu 
mẫu nghiêm trọng xảy ra sau I tuần ding thuốc Kiem tra công thức máu toàn phan và số 
lượng hỏng cầu lưới từ | den 2 tuân sau khi bắt đầu điều trị bằng NSAID. 
Sulfonylurea: NSAID có the làm tang tác dung ha đường huyết của sulfonylurea do sự thay 
thê sulfonylurea tại vị trí gắn kết với protein huyết tương, 

Phối hợp edn hens: 
Thude chen beta: ding NSALD có thé làm giảm tác dung ha huyết áp do sự ức chế tổng hop 
prostaglandin. 
Cyclosporin va tacrolimus: lam tăng độc tinh than do tác động qua trung gian prostaglandin 
than, Can đo chức năng thân khi điều trị đông thời 

ñ ic: tăng nguy cơ chảy mau. 
Thuốc chống kết tập tiểu cầu va ức chế tai hap thu chon loc serotonin (SSRI): tăng nguy cơ 
xuất huyết tiểu hoa. 
Probenecid: nông độ dexketoprofen trong huyết tương có the ting lên, tương tác nảy có thể 
do sự ức chế bai tiết ở ông thân va do liên hợp glucuronid, Cân phải điều chỉnh liễu 
dexketoprofen - 

Glycosid tim: NSAID có thể lam tăng nông độ gly cosid huyềttương 
Mifepriston: có một rủi ro về mat lý thuyết la ức chế tong hợp prostaglandin có thé lâm thay 
đổi hiệu quả của mifepriston. Bằng chứng han chế cho thay điều trị NSAID vào ngày ding 
prostaglandin không gây ảnh hưởng xau đến tác dụng của mifeproston hoặc prostaglandin 
lên mở cỏ tử cung hoặc co bóp tử cung va không làm giảm hiệu quả lâm sảng của phá thai nội 
khoa 
Khang sinh quinolon: dit liệu trên động vat cho tha 
làm tăng nguy cơ phat triển co giật. d) 
Tenofovir: dùng củng lúc với NSAID có thể làm tăng nổng độ nitơ uré huyết tương va 
creatinin, chức năng thân can được theo dai dé kiểm soát nguy cơ ảnh hưởng hiệp lực. 
Deferasirox: điều trị dong thời với NSALD có thể lam tăng nguy cơ độc tinh trên đường tiêu 
hoa. Can tích cực theo dõi lâm sảng khi phối hợp. 
Pemetrexed: sử dụng chung với NSAID có thể làm giảm thải trừ pemetrexed, do đỏ, cẩn 
thân trọng với liều cao NSAID Những bệnh nhân suy than nhẹ đến trung binh (đỏ thanh thải 
creatinin 45 ~ 79 ml/phút) nên tránh dùng NSAID trước và sau 2 ngày dùng pemetrexed 

éu cao quinolon kết hợp với NSAID 

Tương ky của thuốc 
Do không có các nghiên cửu ve tinh tương ky của thuốc, không tron lẫn thuốc nay với các 
thuốc khác 

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUỐC 
Tác dụng không mong muôn được phân nhóm theo tan suất: rất thường gặp (ADR > 1/10), 
thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiểm gặp (1/10000 < 
ADR < 1/1000) và rất hiểm gap(ADR < 1/10000) và tần suất không xác định 
Rồi loạn máu và hệ bach invert: giảm bạch cầu trung tỉnh, gidm tiểu cầu (rất hiểm gap) 
Réi loạn hệ miễn dịch: phủ thanh quản (hiểm gặp); phan ứng phản vệ bao gồm sốc phản về 
(rat hiểm gặp). 

Nói loạn chuyên hóa vũ định dưỡng: chân ăn (hiểm gap) 

Nỗi loạn tâm thần: mat ngủ, lo âu (it gap) 
Nỗi loạn hệ than kinh: đau đầu, chong mặt, buôn ngủ (it gặp); cảm giác châm chịch, ngất 
(hiểm gap). 

Roi loạn mất: nhìn mờ (rất hiểm gap) 

Nổi loạn tat và mê dao: chong mặt (it gắp); tai (rất hiém gap) 
Réi loạn tim: đánh trỗng ngực (it ap); tìm nhanh (rất hiểm gân) 
Rai loạn mạch máu: đỗ bừng (it gap); tăng huyết áp (hiểm gap); hạ huyết áp (rat hiếm gap) 
Rot loạn hô hdp, lag ngực, trưng thất: chậm nhịp thờ (hiếm gap); co that phế quản, khé thở 
(rat hiểm gap) 
Nỗi loạn tiêu hóa: buồn non, non, đau bụng, tiêu chảy, khỏ tiêu (thường wap), viém da day, 
tao bón, khô miệng, đây hơi (it gặp); loét đường tiêu hóa, loét và xuất huyết tiêu hóa hoặc 
thủng va loét đường tiêu hóa (hiểm gấp); viêm tụy (rất hiểm gap) 
Rồi loạn gan mát: tổn thương tế bào gan (hiểm gặp) 
Nỗi loạn da và mỏ dưới da: phát ban (it gap); mè day, mụn trứng cả, tăng đỏ mỏ hỏi (hiểm 
sap), hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử thượng bi nhiễm độc (hội chứng Lyell), phủ mach, 
phủ mat, phan ứng nhay cảm anh sang, ngứa (rất hiểm gặp) 

Rồi loạn xương và mồ liên kết: dau lưng (hiém gấp) 
Réi loạn thận và tiết niệu: suy thân cấp, đa niéu (hiểm gặp); viêm thân hoặc hai chứn g thân 
hư (rất hiểm gặp) 

Nồi loạn Hệ thông sinh san, rồi loạn vú: rỗi loạn kinh nguyệt, rồi loạn tuyển tiễn liệt (rất hiểm 
gặp) 
Nỗi loạn chung: mệt mỗi, đau, suy nhược, ớn lanh, khó chịu (it gp), phủ ngoại biên (hiểm 
gặp) 

~_ Xêtmghiệm: bất thường chức năng gan (hiểm gap) 

Phân lớn các tác dụng không mong muốn được quan sát thay ở đường tiêu hóa. Loét da day, 
thủng hoặc xuất huyết tiêu hoa, đổi khi gây tử vong, nhất là ở người cao tuổi. Buỗn nôn, nôn, 
tiêu chảy, day hơi, táo bón, khó tiêu, dau bụng, phân đen, xuất huyết, viêm miệng, lam nẵng 
thêm bệnh viêm đại trang và bénh Crohn đã được bao cáo sau khi dùng thuốc, Viêm da day 
cũng được quan sat thay với tan suất ¡t hơn. 

Phủ, tăng huyết áp va suy tim đã được bảo cáo liên quan đến việc sử dụng NSAID. 
Cũng như các NSAID khác, các tác dụng không mong muôn sau đây cũng có thể xuất hiện: 
viêm mang não vô khuẩn, xảy ra chủ yêu ở bệnh nhân lupus ban đỏ hệ thông hoặc bệnh mô 
liên kết hồn hợp, phản ứng huyết học (ban xuất huyết, thiếu mau bat sản và tan máu, hiểm khi 
mat bạch cau hat và giảm sinh tủy) 

Các phản ứng dir dội bao gom hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử thượng bi nhiễm độc (rất 
hiểm). 

Thử nghiệm lâm sảng và dữ liệu dich té học cho thay việc sử dụng một số NSAID (đặc biệt ở 
liêu cao va kéo dai) có thể liên quan đến việc gia tăng nguy cơ về các biến cỗ huyết khối tìm 
mạch (như nhỏi máu cơ tim, đột quy). 

QUÁ LIỄU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Triệu chứng 

Các triệu chứng quả liễu chưa được biết đến, Các thuốc tương tự đã gây rồi loạn đường tiêu 
hóa (nôn, chắn ăn, dau bụng) va rồi loạn than kinh (buồn ngủ, chong mặt, mat phương 
hướng. dau dau). 

Cách xử trí 

Trong trường hợp dùng thuốc qua liêu cản điều trị triệu chứng ngay lập tức theo tỉnh trạng 
âm sảng của bệnh nhân. Nên sử dụng than hoạt nếu liễu dùng trên 5 mykg ở người lớn vả trẻ 
em trong vòng | giờ, 

Dexketoprofen có thé được loại bỏ bằng cách lọc máu 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm được lý: Dexketoprofen là chat ức che hoạt động COX-I va COX-2 ởngười và động 
vật 

Ma ATC: MOIAEI7 

Cơ chế tic dụng h 
Dexketoprofen trometamol lả muối trometamol của acid propionic §-(+)-2-(3- 
benzoylphenyl, một loại thuốc giảm đau, kháng viêm, ha sốt thuộc nhỏm thuốc chồng viêm 
không steroid (MO! AE), 
Cơ chế tác dụng của thuốc chéng viêm không steroid có liên quan đến sự giảm tổng hợp 
prostaglandin thông qua ức chế con đường cyclooxygenase (COX). Đặc biệt, có sự ức che 
chuyên dạng của acid arachidonic thành endoperoxid 2, PGG2, PGH2, chat tạo thành 
các prostaglandin PGEI, PGE2, PGF2a va PGD2, ca PGI2 va thromboxan (TxA2 và 
TxB2), Hơn nữa, ức chế tong hợp prostaglandin cô thé ảnh hưởng đến các chất trung gian 
gây viêm khác như kinin, gay tac động gián tiếp cộng hợp với các tác động trực tiếp. 
An toàn và hiệu qua trên lâm sàng . 
Cae nghiên cứu lâm sảng tiền hành trên | Số mô hình đau đã chứng minh hoạt động giảm đau 
hiệu quả của dexketoprofen tromethamol. Ở một số nghiền cứu, tác dụng giảm dau được ghi 
nhân sau 30 phút dùng thuốc và kéo dai 4 đến 6 giờ. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hấp thu 

~ _ Sau khi udng đexketoprofen tromethamol, C.... đạt được sau 30 phút (đao động từ 15 đến 60 
phúU). 

> Khi dùng chung với thức ăn, AUC không thay đổi, tuy nhiên giả trị C,... giảm và tốc dé hap 
thu bị trì hoãn 

Phân bố 
> Thời gian ban phân bô va ban thai của dexketoprofen lan lượt là 0,35 và 1,65 giờ. Cũng như 

các thuộc khác có liên kết với protein huyết tương cao (99%), the tích phân bổ có giá trị trung, 
bình dưới 0,25 kg. 

xết quả ghi nhân được trong các nghiên cứu dược động học đa liều chỉ ra rằng AUC sau khi 
dùng liễu cuối không có sự khác biết so với AUC dùng liễu duy nhất, cho thay đã không có sự 
tích lũy thuốc 

Chuyển hóa 

Sau khi dùng dexketoprofen trometamol chỉ có dang đồng phân $-(+) được tim thay trong 
nước tiêu, cho thấy không có sự chuyển dang dong phan R-(-) ở người 

Tha 

Đường thải trừ chính của dexketoprofen là liên hợp glucuronid sau đỏ bai tiết qua than 

QUY CÁCH DONG GÓI 
Hộp 03 vi x 10 viên nén bao phim. Vi bam Al- PVC trong 
Hộp 0Š vĩ x 10 viên nén bao phim. Vị bâm AI—~ PVC trong 
Hộp 10 vix 10 viên nén bao phim, Vi bam Al- PVC trong 

BẢO QUẦN 
Nơi khô, dưới 30°C. Tránh ảnh sang, 

HẠN DÙNG 
36 tháng (ke tử ngày sản xuất). 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG 
Tiêu chuẩn cơ sở 

rir 

an, 
HASAN 

Co Sở sản xuất 
CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM 

Lò B, Dường số 2, KCN Dong An, Binh Hỏa. 
Thuận An, Binh Duong. Việt Nam 
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