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HUONG DAN SU DUNG THUOC

*TAFUROLAC

Thudc nay chi ding theo don thude.

Poc ki huémg din sir dung trwéc khi dung.

Pé xa tm tay tré em.

Thong bdo ngay cho béc sj hodic dwge s§ nhimg tic dyng khéng mong mudn gip phai
khi sir dung thudc.

Khéng dung thudc khi da qué han dung ghi trén nhin.
1/- ngmt_hqﬁgz Cong thirc cho 1 vién nén bao phim:

Thanh phin hoat chét:

Ketorolac tromethamin _ 10 mg

Thanh phén t§ dwoe:

Microcrystalline cellulose 102, Lactose, Colloidal silicon dioxide,
Hydroxypropyl methyl cellulose 60HD6, Eudragit Lo, Bgt Talc, Magnesi

stearat, Macrogol 6000, Titan dioxyd vira du 1 vién.
2/- Dang bao ché: Vién nén tron bao phim mau tring, hai mat 18 tron.
3/- Chi dinh:

Diéu trj ngin ngay dau vira téi dau néing sau phdu thuit, ding thay thé cic ché phdm opioid.
4/- Céch dung, liéu di ng:

Cn thin xem xét loi ich va nguy co c6 thé cua Tafurolac va nhimg lya chon diéu trj khac
truée khi quyét dinh dﬁng Tafurolac. Ding liéu thép nhét c6 higu qua trong thoi gian ngan nhét
phu hop véi myc dich diéu trj ciia timg bénh nhan. G ngudi lon, két hop qué trinh diéu tri ba?mg
liéu tiém tinh mach (IV) hogc tiém bip (IM) ketorolac tromethamin véi viéc dﬁng dudng uong
Tafurolac khéng dugc qué 5 ngay. O ngudi lém, viée ding Tafurolac dwong ubng chi duoc chi
dinh nhur liéu phip dé tiép tuc didu tri sau khi di tiém tinh mach ho#c tiém bip ketorolac
tromethamin.

Chuyén tiép tir liu tiém tinh mach ho#c tiém bip ketorolac tromethamin (dom liéu ho#c da
lidu) sang liu Tafurolac udng (da lleu)

- Ngudi bénh 17 — 64 tudi: ubng 20 mg mdt lan, sau dé udng lidu 10 mg céach 4 - 6 gio,

khong qud 40 mg/ngay.

- Ngudi bénh > 65 tu01 chirc ndng thén suy giam, va/hodc trong lwong < 50 kg: ubng 10

mg mdt lan, sau d6 uong lidu 10 mg cach 4 — 6 gio, khong qua 40 mg/ngay.

Chu y:

Khéng nén chi dinh liéu uéng nhu liéu khéi diu.

Dung liéu thip nhét c6 hiu qua cho timg bénh nhan.

Khong duge rat ngin khoang thoi gian gitta 2 liéu it hon 4 dén 6 gio.

Tdng thoi gian diéu tri cho ngudi 16n: két hop qué trinh dlcu tri béng tiém tinh mach hoic

tiém bip ketorolac tromethamin véi viée dung dudng udng Tafurolac khéng dugc qud 5

ngay.
Bang tom tit huéng dan lidu Tafurolac trong gi¢i han nhém tudi:
Bénh nhin . Tafurolac '
(sau liéu ti€ém tinh mach hoéc tiém bép ketorolac
tromethamin)
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6/-

< 17 tudi Khéng chi dinh dudng ubng
17 — 64 tudi 20 mg mdt lan, sau d6 10 mg céch 4 — 6 gid, khong qué
40 mg/ngay
> 65 tudi, suy gidm chirc ning | 10 mg mot lin, sau d6 10 mg cach 4 — 6 gidy, khong qua
thén, va/hodc trong lugng < 50kg 40 mg/ngay

5/- Chong chi dinh:

- Tién sir viém loét da day hodc chdy mau dudng tiéu hoa.

- Xuét huyét nio hoic cé nghi ngd. Co dia chay méu, c6 rdi loan déng mau. Nguoi bénh
phéi phéu thuat, c6 nguy co cao chay mau hodc cAm mau khéng hoan toan. Nguoi bénh
dang ding thudc chbng déng.

- Qua mén véi ketorolac hofic c4c thudc chéng viém khéng steroid khéc; ngudi bénh bi di
tng véi céc chét irc ché tong hop prostaglandin hodic aspirin.

- Hai chirng polyp mili, phit mach hodc co thét phé quan.

- Gidm thé tich méu hru thdng do mét nuée hodc bt ky nguyén nhan néo.

- Gidm chirc ning thén vira va ning.

- Ngudi mang thai, lic dau d& va sé thai hoic cho con bu.

- Tré em duéi 17 tudi: An toan va hidu qué cla thudc chua duge xé4c dinh. Khong nén
dung ketorolac cho lira tudi nay.

Cinh bdo va thin trong khi dung thubc;

- Khong két hop ketorolac véi céc thubc chdng viém khéng steroid khac, voi aspirin va
corticosteroid.

- Thn trong néu thdy chéng mat hogic budn ngu; khéng léi xe, van hanh méy méc hodic
lam céc cong viéc cén tinh tao.

- Khi diéu tri ngudi bénh bj giam chirc nang than, suy tim vira hodc bénh gan, dic biét
trong trudmg hop dung dong thoi véi thude loi tidu, cin xem xét nguy co gift nuéc va nguy
co lam chirc niing than xAu hon. Giam lidu ddi voi ngudi c6 trong lwgng dudi 50 kg.

- Than trong khi ding thude cho ngudi cao tudi vi & ngudi bénh nay ketorolac thai trir
cham hon va ho nhay cam hon véi céc téc dung ddc véi than va c6 hai & duong tiéu hoa.

- Thudc nay chira lactose. Bénh nhén c6 vén d& vé di truyén hiém giip la khdng dung nap
dugc galactose, thiéu men lactase hogc khé hap thu glucose-galactose khong dugc ding
thude nay.

- Tafurolac khong thé thay thé cho corticosteroid hodic diéu tri thidu hut corticosteroid.
Ngung corticosteroid dot ngdt cé thé din dén bénh trAm trong hon. Bénh nhén didu tri
corticosteroid kéo dai nén giam dén lidu dung cho dén khi ngung hin.

- Téc dung dugc ly cia Tafurolac trong viéc lam giam viém c6 thé che gidu nhimg déu
hiéu chin doan trong viéc phat hién céc bién chimg cta céc ca chan dodn dau khong do
nhiém tring.

Anh hwéng dén gan:

- Tafurolac nén duoc dung than trong cho nhitng bénh nhéan bi suy gidm chirc ning gan
hodic ¢6 tién sir bénh gan. Sy ting gi6i han clia mot ho#c nhiéu cdc xét nghiém gan c6 thé
xdy ra voi ti 1§ 1én dén 15% bénh nhan dang ding NSAIDs bao gbm ca Tafurolac. Nhing
bat thudng trong cic xét nghiém ny c6 thé tién trién, c6 thé khong thay ddi hodc c6 thé
thoang qua khi tiép tuc didu tri.

- Sy ting dang ké chi s6 ALT hoac AST (cao hon gi¢i han binh thudng khoédng ba hodc
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nhicu ldn) d& duoc béo cdo ¢ khoang 1% bénh nhan trong cac thir nghiém 1am sang véi cac
thubc NSAIDs. Ngoai ra, c4c trudng hop hiém gap cua phan ung gan nghiém trong, bao
gdém vang da va viém gan bjc phat gdy tir vong, hoai tir gan va suy gan, mot sb trong d6 gay
héu qua tir vong di duoc béo céo.
- Bénh nhén c6 tri¢u chimg va/hodc ddu hiéu cho thdy rdi loan chirc nang gan, hodc &
ngudi dd c6 xét nghiém gan bét thudng, cin duge xem xét dé dénh gia sy phét trién cia
phan (mg gan néing hon trong khi diéu trj véi Tafurolac. Néu ¢ dAu hiéu va triéu chirng 14m
sang lién quan dén bénh gan phat trin, hofic néu cac bidu hién toan than xut hién (vi du
ting bach ciu eosin, phat ban...), nén ngung sir dung Tafurolac.
Anh huéng huyét hoc:
- Thiéu mAu thinh thoang gZp & bénh nhén ding cc thube NSAIDs, bao gbm Tafurolac.
Diéu ndy c6 thé do bi tidu, mAt mau dudmg tiéu hoa tidm in hodc toan b, hodc anh hudng
khong hoan toan viéc tao hdng ciu. Bénh nhén diéu trj 1u dai véi céc thubc NSAIDS, bao
gdm Tafurolac, nén kiém tra huyét ciu t hoic ti 1é hdng céu néu c6 bit ky déu hidu hoic
triéu chimg thiéu mdu nao. Céc thubc NSAIDs tre ché két tap tiéu cAu va da duoc chimg
minh c6 thé kéo dai thoi gian chay méu & mét s6 bénh nhan. Khong nhu aspirin, anh hudng
cia ching lén sb luong tidu cdu it hon, ngén hon, va c6 thé phuc hdi. Bénh nhan uéng
Tafurolac v6i kha niing bi anh hudng bét lgi do thay ddi chirc ning tiéu ciu, nhu céc bénh
nhén bj rbi loan déng méu hodic dang ding thuc chéng ddng, cAn dugc theo dsi cén than.
Tién sir hen suyén:
- Bénh nhan hen suyén c6 thé c6 hen do nhay cdm véi aspirin. Ding aspirin & nhitng bénh
nhén hen nhay cidm véi aspirin ¢ lién quan dén chimng co thit phé quan ning c6 thé gay tir
vong. Vi phan img chéo, bao gom co thit phé quan, gifra aspirin va cdc thubc NSAIDs khac
dd dugc bdo céo & nhitng bénh nhan nhay cam véi aspirin, Tafurolac khong nén dung cho
bénh nhan nhay cam véi aspirin va nén dung than trong & nhitng bénh nhan cé tién sir hen
suyén.
Théng tin cho bénh nhén:
- Tafurolac 1a mdt thuéc NSAIDs manh va c¢6 thé géy téc dung phy nghiém trong nhu
xuat huyét duong tiéu hoa hodc suy than, c6 thé dan dén nhdp vi¢n va thim chi tir vong.
- Béc si khi ké toa Tafurolac nén théng bso cho bénh nhin va ngudi nha bénh nhén biét
vé nhitng riii ro cua viéc diéu trj Tafurolac, huéng din cho bénh nhan tim tr vén y té néu
phat hi¢n nhimg phan émg phy c6 hai lién quan dén diéu tri, va nén khuyén bénh nhin
khong ty y dua Tafurolac cho nhitng thanh vién khac trong gia dinh sir dung va nén bo
thudc néu khong sir dung nira.
- Nén nhé ring tdng thoi gian két hop sir dung Tafurolac giita dudng udng va dudng tiém
tinh mach hodc tiém bip khéng vugt qua 5 ngay & ngudi 16m. Tafurolac chéng chi dinh
dung cho tré em.
- Bénh nhin cén duge théng béo nhing thdng tin sau trudc khi bat ddu didu trj véi mét
thuéc NSAIDs va dinh ky trong subt qua trinh didu tri. Bénh nhan cling cén duge khuyén
khich doc cdc huéng dan dung thuéc NSAIDs kém theo trong mdi toa thube.
+ Tafurolac, giéng nhu cdc thudc NSAIDs khac, c6 thé gdy phan tmg phu nghiém
trong vé tim mach nhu nhdi méu co tim ho#c dot quy, c6 thé din dén nhép vién thim chi
tr vong. Mic du céc trudmg hop nghiém trong v& tim mach c6 thé xdy ra ma khdng c6
céc trigu chimg canh bio, bénh nhén cén canh gide véi nhimg ddu hiéu va triéu chimg
cua huyét khdi dong mach (nhw dau ngue, hoi thé ngéin (hyt hoi), suy nhuoc, néi khé va
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nén xin tu van y té khi quan sat thay bét ky cac dau hiéu va triéu chirng ndo. Bénh nhan
cén biét ring viéc theo dsi nay rét quan trong.
+ Tafurolac, gibng nhu cac thudc NSAIDs khic, c6 thé gay kho chiu va hiém khi gdy
phin img phu nghiém trong trén dudng tiéu héa, nhu loét va xuét huyét, c6 thé dén dén
nhdp vién thim chi tir vong. Mac di loét va xuét huyét nghiém trong trén dudmg tiéu
héa c6 thé xay ra ma khong c6 triéu chl.mg canh béo, bc;nh nhén cin canh gidc cac ddu
higu va tri¢u ching (loét va xuét huyét), ddng thai tim tu vén y té khi thdy c6 bt ky déu
hiéu va triéu chung nao bao gom dau ving thugng vi, khé tiéu, tiéu phén den, nén ra
méu. Bénh nhén can biét ring viéc theo ddi nay rét quan trong.
+ Tafurolac, gidng nhu céc thubc NSAIDs khéc, c6 thé gy tic dung phu nghiém
trong trén da nhu viém da tr6c vay, hdi chimg Stevens — Johnson (SJS), va hoai tir biéu
bi nhiém d¢c (TEN), c6 thé din dén nhdp vién va thdm chi gy tir vong. Mic di phan
mg da nghiém trong c6 thé xay ra ma khong c6 canh bio, bénh nhin nén canh gidc voi
nhitng d4u higu va triéu chimg ctia phat ban va mun nuéc, sbt hoic nhitng d4u hiéu khac
clia qua min nhu ngira va nén tim tur vén y t€ khi quan sét thdy bét ky ddu hxeu hodc
trlcu chirng nao. Bénh nhén can dugc khuyén nén ngung thudc ngay Iap tirc néu c6é phét
trién bit ky loai phat ban nao va nén lién h¢ véi bac si cang sém cang tét.
+ Bé¢nh nhan nén béo ngay lap tirc cho bac si cac diu higu hodc triéu ching cua ting
can hodc phu né khong rd nguyén nhén.
+ Bénh nhin cin dugc thdng bao vé cac diu hi¢u va tri¢u chirng canh bdo nhiém déc
gan (nhu budn nén, mét méi, hon mé, ngira, vang da, dau géc ving bung trén bén phai
Va cdc triéu ching giéng nhu cim). Néu xay ra, bénh nhan can dugc huéng din ngung
diéu tri va t6i gap béc si ngay.
+ Bénh nhan cin duge théng bao céc du hiéu phan \ing phan v (nhu khé thé, sung
mit hodc c¢d hong). Néu xdy ra, bénh nhan cin duoc huéng din chuyén cép ciru ngay
lép tirc.
+ Vao cudi thai ky, nhu céc thudc NSAIDs khéc, nén tranh dung Tafurolac vi s& gay
déng dng dong mach sém & thai nhi.
Cic xét nghi¢ém & phong thi nghié¢m:
- Vi loét va xuét huyét nghiém trong trén dudmg tiéu héa c6 thé xay ra ma khong cé triéu
chimg canh bao, béc si cin gidm sat cac ddu higu va triéu chimg cta xuit huyét dudmg tiéu
héa. Bénh nhén diéu trj lau dai bing NSAIDs, cin xét nghiém méu tdng quat va xét nghi¢ém
héa hoc dinh ky Néu cé déu hiéu va triéu ching IAm sang lién quan dén bénh gan hoic thin
phat trién, xudt hién céc tri¢u chimg toan than (nhu tang bach cau va eosin, phat ban...) hodc
néu xét nghiém gan bit thudng kéo dai hogc tro nén xAu di, phai ngung Tafurolac ngay.
Nguy co huyer khoi tim mach:
- Céc thubc chbng viém khong steroid (NSAIDS), khong phai aspirin, dung duong toan
than, ¢6 thé lam ting nguy co xuét hién bién cd huyét khéi tim mach, bao gdm ca nhdi méu
co tim va d6t quy, c6 thé dan dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xudt hién sém trong vai tuin
d4u ding thudc va c6 thé ting lén theo thoi gian ding thudc. Nguy co huyét khdi tim mach
duoc ghi nhan chu yéu & liéu cao.
- Béc si cén dénh gia dinh ky sy xuét hién cia cac bién cb tim mach, ngay ca khi bénh
nhdn khong c6 cdc triéu chimg tim mach truéc d6. Bénh nhén cin dugc canh bdo vé cac
triéu chimg cia bién cd tim mach nghiém trong va can tham khdm béc st ngay khi xuat hién
céc triéu ching nay. V
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- Dé giam thiéu nguy co xuat hién bién cb bat lgri, can sir dung Tafurolac & lidu hang ngay

thép nhét c6 hiéu qua trong thoi gian ngfin nhat c6 thé.
7/~ Sir dung thube cho phy ni c6 thai va cho con bi:

Phy ni¥ ¢6 thai:

Anh huéng gy quéi thai: Thai ky loai C: Nhitng nghién ctru qué trinh sinh san da duoc
thyc hi¢n trong qud trinh sinh trudng co thé sir dung liéu udng hang ngay cua ketorolac
tromethamin la 3,6 mg/kg (bing 0,37 lin so véi di¢n tich dudi dudng cong & ngudi) & thé va 10
mg/kg (bing 1,0 ldn so véi dién tich duéi duong cong & nguodi) & chudt. Két qua cia nhimg
nghién ctru ndy cho thay khong c6 bing chimg gy quai thai déi v6i thai nhi, Tuy nhién, cac
nghién clru qué trinh sinh san trén dong vat khdng phéi lic nao ciing dy dodn duoc cic anh
hudng c6 thé xay ra trén con ngudi.

Anh huéng khong gdy quai thai: Do nhimg anh huéng da biét cua céc thubc NSAIDs trén
h¢ tim mach cua thai nhi (d6ng éng dong mach), tranh ding trong khi mang thai (dic biét cudi
thai k§). Liéu udng ketorolac tromethamin 1,5 mg/kg (bing 0,14 lan so véi dién tich dudi dudmg
cong & ngudi) udng sau khi mang thai ngay 17 gy khé sinh va ty I sinh tir vong cao hon &
chudt.

Chua ¢6 nghién ciu ddy di va dugc kiém soét tdt vé Tafurolac & phu nit mang thai.
Tafurolac chi nén sir dung trong khi mang thai khi lgi ich hon hén nguy co tiém 4n cho thai nhi.

Chuyén da va sinh né: Chéng chi dinh ding Tafurolac trong khi chuyén da va sinh né vi tac
dung tc ché tdng hop prostaglandin 6 thé anh hwéng bt loi dén tudn hoan cua thai nhi va (c
ché co thit tir cung, din dén ting nguy co xudt huyét tir cung.

Anh hudng dén khd ning sinh sin:

Str dung ketorolac tromethamin nhu véi bat ky thudc nao dugc biét dén gy rc ché tdng hop
cyclooxygenase/prostaglandin, c6 thé lam gidm khé néing sinh san va khong dugc khuyén cdo cho
phy nit dang cb géng dé thy thai. Phu nir gip khé khiin trong viéc thy thai hosic dang diéu tri v6
sinh, cdn xem xét ngung dung ketorolac tromethamin.

Phu ni cho con bi:

Dit li¢u gi6i han tir mot nghién ciru duge cong bé lién quan dén 10 phu nir dang cho con bi
2 - 6 ngay sau sinh cho thy ndng do cua ketorolac thp trong sita me, khé ng phét hién (do ndng
dg it hon 5 ng/ml) trong 4 bénh nhan. Sau khi uéng 1 liéu duy nhét 10 mg Tafurolac, ndng d) tbi
da trong sita dugc quan sét 12 7,3 ng/ml va ty 1& téi da ketorolac trong sita so v&i trong huyét
twong 14 0,037. Sau khi udng 1 ngay (10 mg mdi 6 gid), ndng db téi da trong sita 1a 7,9 ng/ml, va
ty 1é tdi da ketorolac trong sita so véi huyét tuong 1a 0,025. Gia sir lugng tiéu thu sita me hang
ngay la 400 — 1000 ml va trong lwgng ciia me 12 60 kg, ndng d t6i da hang ngay tré so sinh c6
thé tiép xitic véi thube dugc tinh toan Ia 0,00263 mg/kg/ngay, khoang 0,4% lidu ddp img theo
trong lugng cua me.

Thén trong khi diing ketorolac & phu nit dang cho con bu. Thong tin sin c6 khdng cho thdy
bét ky truomg hop bat loi cu thé nao & tré so sinh dang ba me, tuy nhién, cin huéng din cho bénh
nhn lién h¢ voi béc si néu ho thiy co bét ky trudmg hop bét loi nao.
8/~ Anh hwéng ciia thubc Ién khi ning I4i xe, vin hinh miy mée:

Thubde ¢6 thé giy chéng mat hoiic budn ngu khéng nén sir dung cho ngudi ldi xe va vin

hanh may maéc.
9/- Tuong tic, twong Ky ciia thug‘c:

- Hau hét céc tuong tic dudi day chua duge thong béo dbi véi ketorolac, nhung d3 c6
thong béo dbi véi cac thube chéng viem khong steroid khéc, do vay ciing cin cén nhéc va
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than trong khi ding ketorolac, dic biét khi dung thudc dai ngay.

- Céc thubc chéng viém khdng steroid c6 thé 1am ting nguy co suy thin thir phat & ngudi
bénh dang diing thudc lgi tiéu, do gidm dong mau qua than.

- Dung dbng thoi ketorolac va probenecid 1am giam d6 thanh thai va lam ting ndng do
trong huyét tuong, tang dién tich duéi dudng cong (AUC) toan phin va ting nira doi cua
ketorolac.

- Dung ddng thoi ketorolac véi céc thubc chéng déng méu, chéng két tap tiéu cau cic
thudc chéng viém khéng steroid, pentoxifylin s& kéo dai thdi gian chay mau.

- Ketorolac lam giam ndng d hoic tac dung khi dung ciing véi céc thude trc ché enzym
chuyén angiotensin, chen thy thé angiotensin II, thuc chng co giét, thubc loi niéu, chen
thu thé beta, lanatoprost, hydralazin, salicylat. Ngugc lai ketorolac lam ting nong d6 hoic
doc tinh ciia mot sé thude: Khang sinh nhém aminosid, lithi, cyclosporin, céc thude trc ché
thin kinh co loai khong khir cyc, thude tiéu fibrin, vancomycin.

- Mot sb thudc co thé lam giam néng d¢ hodc tac dung cua ketorolac: Chéng trAm cam,
corticoid ding dudmg toan than, cac thudc trc ché su téi nhdp serotonin va noradrenalin, céc
ddng ding cua prostacyclin.

Warfarin, digoxin, salicylat va heparin:

- Trong in vitro lién két warfarin véi protein huyét twong chi giam nhe do ketorolac
tromethamin (99,5% xubng 99,3%) khi ndng dd ketorolac trong huyét twong dat tir 5 — 10
pg/ml. Ketorolac kh6ng 1am thay dbi lién két cia digoxin véi protein. Céc thir nghiém in
vitro cho thiy salicylat & ndng d¢ diéu tri (300 pg/ml), lién két cia ketorolac giam xudng
con khoang tir 99,2% - 97,5%, biéu thi sur ting gép doi nf“)ng dd ketorolac khong lién két
trong huyét tuong. Nong db diéu tri ciia digoxin, warfarin, ibuprofen, naproxen, piroxicam,
acetaminophen, phenytoin va tolbutamid khéng lam thay dbi sy gin két cua ketorolac
tromethamin véi protein.

- Trong mét nghién ciru gdm 12 ngudi lém tinh nguyén, Tafurolac dwgc ding chung véi
mét lidu don 25mg warfarin, khong gdy thay déi déng ké vé duge dong hoc hodc duge lyc
hoc cia warfarin. Trong mét nghién ciru khéc, véi 11 ngudi tinh nguyén khée manh dung
ketorolac tromethamin tiém tinh mach ho#c tiém bép cung voéi hai liéu 5000U heparin, két
qua thdi gian chdy méu trung binh 12 6,4 phut (3,2 — 11,4 phit) so véi mAu chi ding heparin
1a 6 phut (3,4 — 7,5 phat) va miu gia dwec 14 5,1 phit (3,5 — 8,5 phit). Mic du nhitng két
qua nay khong cho thiy sy tuong téc déng ké gifra Tafurolac va warfarin hogc heparin,
nhung viéc ding Tafurolac cho nhimg bénh nhén dang ding thudc chéng déng méu nén
dugc thue hién mot cach than trong va bénh nhan can dugc theo doi chit ché.

- Nhin chung, 4nh hudng cia warfarin va céc thubc NSAIDs vé& xuét huyét dudng tiéu
héa 12 hiép ddng, do d6 ngudi ding cing hic ca hai thubc ¢é nguy co xuit huyét dudng tidu
héa cao hon ngudi chi dung tirng thudc riéng 1é.

- Aspirin: Khi dung Tafurolac cing véi aspirin, lién két véi protein ciia thude bi giam,
mic du d¢ thanh thai cua Tafurolac ty do khong thay ddi. Y nghia ldm sang cua sy tuong
tac ndy chwra dugce biét, tuy nhién, nhu céc thubc NSAIDs khac, dung dong thdi ketorolac
tromethamin véi aspirin thudmg khong dugc khuyén cdo vi ¢6 kha ning ting téc dung phu.

- Thubc chéng d6ng kinh: Thinh thoang nhimg truomg hop ddng kinh da duge béo céo
khi ding ddng thdi Tafurolac va cac thude chdng dong kinh (phenytoin, carbamazepin).

- Thudc téc dung 1én thén kinh trung wong: Ao gidc di dugce bio céo khi Tafurolac duge
sit dung & nhitng bénh nhin dang ding thubc tic dung 1én hé than kinh trung wong

W
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(fluoxetin, thiothixen, alprazolam).

10- Tic dung khing mong mudn ciia thude:

Hau hét cac phan tmg bét lgi cuia thubc c6 triéu chimg & hé thin kinh trung wong nhu dau
diu, chéng mit va budn ngu. Ngoai ra, mdt s6 phan img & duong ti€u hod thuong gip nhu kho
tiu, budn ndn, dau va kich img. Cin hru y ring ngudi bénh didu tri bing thudc chéng viém
khdng steroid nhu ketorolac c6 thé bi suy than cép hoic ting kali huyét hodc ca hai. Dic biét than
trong trong trudmg hop ngudi bénh da bj suy thén trudce do.

Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phén Canh bio va than trong).

-~ Thuong gap, ADR > 1/100

+ Toan than: Phu, dau dau, chéng mit.
+  Thén kinh trung uong: Mét méi, ra md hoi.
+ Tiéu héa: Budn nén, khé tiéu, dau bung, tiéu chay, tio bon.
- It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100
+ Toan thin: Suy nhuoe, xanh xao.
+ Méu: Ban xuét huyét.
+  Thin kinh trung vong: Trim cam, phin khich, kho tap trung tu tudng, mAt ngu, tinh
trang kich dong, di cam.
+ Tiéu héa: Phén den, non, viém miéng, loét da day, tio bon dai ding, ddy hoi, chay
mdu truc trang.
Da: Ngira, may day, ndi ban.
Hb hép: Hen, khé thé.
Co xuong: DPau co.
Tiét ni¢u: i tiéu nhiéu, thidu niéu, b tidu.
Mit: Ri loan thj gidc.
+ Phan tmg kh4c: Khd miéng, khat, thay dbi vi giéc.
- Hiém gap, ADR < 1/1000
+ Toan than: Phan (mg phan vé, bao gdm co that phé quan, phu thanh quan, ting
huyét 4p, ndi ban da, phi phéi, ting enzym gan.
+ Maéu: Thiéu mau, trc ché sy két tap tiéu cdu, kéo dai thdi gian chay méu.

+ + + + +

+ Than kinh trung wong: Ao gic, mé sang.

+ Da: Hgi chirng Lyell, hi ching Stevens — Johnson, viém da troc vay, ban da dat
san.

+ Co, xuong: Co gidt, ting vén djng.

+ Tiét niéu: Suy than cép, tidu tién ra mau, uré niéu cao, viém than k&.

+ Tai: Nghe kém.

11/- Qua liéu va cdch xir triz

Triéu chimg: Ding qué liéu c6 thé gdy dau bung va loét dudmg tiéu hod, thuong khoi sau
khi ngirg thudc.

Diéu tri: Cin theo ddi ngudi bénh cdn thn va diéu tri theo c4c triéu ching. Néu suy thén,
c6 thé can tham tach mau. Tuy nhién, thdm tach khdng chic da loai dugc ketorolac ra khéi co thé
sau khi ding qua liéu; di c6 thong bio & ngudi bénh dang thim tach, ¢6 giam do thanh thai va
kéo dai mra doi cua ketorolac.

12/- Dic tinh dwgce lre hoe:

Nhom dugc ly: Gidm dau, thudc chdng viém khdng steroid
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Ma ATC: MO1AB15

Ketorolac 1a din xut cia acid pyrolizin carboxylic ¢6 céu triic hod hoc giéng indomethacin
va tolmetin. Do irc ché enzym cyclooxygenase (COX) lam giam sinh tdng hop prostaglandin nén
ketorolac ¢ tac dung gidm dau, chéng viém, ha nhiét nhung téc dung gidm dau 16n hon tic dung
chdng viém. Ngom tre ché COX, ketorolac cdn 6 thé trc ché héa huéng dong bach ciu, thay ddi
hoat dong cdc té bao lympho, gidm cdc cytokin 1a nhitng yéu td tién viém gép phén lam giam
viém. Khéc véi cac thube opioid, ketorolac khéng gy nghién hofic trc ché ho hip. Tuy nhién, vi
ketorolac (rc ché khong chon loc enzym COX nén ciing 1am ting nguy co loét da day — ta trang,
chay méu do e ché két tap tiéu ciu va c6 thé gdy gidm dong méu chay qua thin lam giam sirc
loc cdu than. Ketorolac la chét khong steroid c6 tdc dung giam dau manh va chéng viém vira
phai, dugc ding thay thé cho cc thudc nhém opioid va cdc thude giam dau khéng steroid, trong

diéu trj giam dau vira dén ning sau phiu thuft, va cé thé ding trong diéu tri dau co xwong clp
hodc dau khac.

13/~ Ddc tinh dwge dong hoc:
Sau khi udng, ketorolac hép thu nhanh, hoan toan va dat dugc ndng db tdi da trong huyét

tuong trong vong 30 — 60 phiit. Téc d¢ hip thu giam khi uéng thubc cing bira an c6 nhidu chit
béo, lam giam ndng do téi da trong huyét tvong. Su hép thu khdng bi anh huéng khi ding dong
thdi véi cée thude khéng acid. Trong mau ketorolac cé ty Ié gin protein rét cao (> 99%), rét it di
qua hang rdo mau — ndo va thé tich phan bd khoang 13 lit (0,15 — 0,33 lit/kg). Dudi 50% lidu
thube duge chuyén hod & gan tao ra chét chuyén héa c6 tac dung chéng viém bing 20
ketorolac. Nira doi thai trir & ngudi lom ¢6 chirc ning thén binh thudmg khoang 5,3 gid, & ngii
gia 6 — 7 gi& va kéo dai hon & ngudi gidm chirc ning than (khoang 10,3 - 10,8 gior hodc
Thubc di qua nhau thai va dugc phin bb vao sita me véi lugng rit nho. ;
14/- Quy céich déng géi: Hop 03 vi x 10 vién nén bao phim.
Hop 06 vi x 10 vién nén bao phim.

15/- Diéu ki¢n bio quin, han ding, tiéu chuin chét lwong ciia thube;

Diéu kién bio quin: Dé noi khd, tranh 4nh sing. Nhiét d6 dudi 30°C.

Han dung: 36 thang ké tir ngdy san xuét.

Tiéu chuéin chit hrong: Tiéu chuin co sd.
16/- Tén, dia chi ciia co s& sdn xui 0c;
A\ CONG TY CPDP TIPHARCO
15 Pdc Binh Kiéu, Phuémg 2, TP. My Tho, Tinh Tién Giang

TIPHARCO bT: 0273.3871.817 Fax: 0273.3883.740
gAY o a’thang 02ndm 2018

TUQ.CUC TRUGNG
PTRUGNG PHONG




