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“Doc ki hwong dan sic dung truece khi ding”

3. Thanh phiin cong thire thube: cho mdi vién nén bao phim:

Thanh phan: Ham lurgng
Dexketoprofen (dudi dang dexketoprofen trometamol) 25 mg

Ta dwoc: Tinkh bt ngd, cellulose vi tinh thé, natri starch glycolal, magnesi stearat
,hypromellose, titan oxid, polyethylen glycol, macrogol 6000.

4. Dang bao ché:

Vién nén bao phim, méu tring, canh va thanh vién lanh Ian.

5. Chi dinh:

Dexketoprofen la thudc giam dau thuge nhém chéng viém khéng steroid (NSAID) duge ding dé
diéu tri tridu ching dau & mirc do tir nhe dén trung binh, nhu dau co hodc dau xuwong khop cap
tinh, dau bung kinh, dau rang...

6. Cach ding, li¢u diing:

- Liéu diéu tri theo chi dinh ciia Béc si va phy thude vao dang dau, mirc d§ ndng, thoi gian dau.

- Lidu khuyén céo théng thudng 1a 1 vién (25mg) trong mdi 8 gi¢r va khong qud 3 vién/ngay.

- Negudi cao tudi hodic ngudi c6 bénh 1y vé gan, than, nén bat ddu v6i lidu ding khong qua 2
vién/ngdy. Neudi cao tudi, tir lidu khoi déu nay (2 vién/ngdy) c6 thé ting 1én dén lidu thong
thudmg (3 vién/ngay) néu co thé dung nap thuéc tot.

- Khi bi dau niing va cén giam dau nhanh, nén udng thudc khi déi (it nhat 30 phat trude bira an)
do thude co thé hép thu dé dang.

Bénh nhin réi loan chirc ning gan: Déi v6i nhitng bénh nhan réi loan chirc nang gan tir nhe
dén trung binh, nén bét dau diéu tri & lidu thap hon (2 vién/ ngay) va nén dugc theo ddi chat ché.
Khéng nén diing Winket cho nhirng bénh nhan rdi logn chirc ning gan niing.

Bénh nhén rdi loan chire ning than: Liéu khoi ddu di voi bénh nhan suy giam chirc nang
than nhe (hé s6 thanh thai creatinin 1a 50 - 80 ml/phit) 1a 2 vién /ngay. Khong nén dung Thudc
cho bénh nhin suy chirc nidng thén tir trung binh dén nang (hé sé thanh thai creatinin < 50



https://trungtamthuoc.com/

ml/pht).

7. Chong chi dinh

Khéng duoc sir dung thuée Winket trong céc trudng hop sau:

Di tng vdi dexketoprofen trometamol hoic v&i bét cir thanh phan nao ciia Winket.

Dj Gng vdi acid Acetylsalicylic (aspirin) hodc véi cdc thude NSAID khac.

Vira trai qua dot hen cdp, viém mili di img cdp, polyp mili (u cyc trong miii do dj img), mé day
(mang rat trén da), pht mach (sung mat, mét, moi, ludi hodc suy hd hép) ho#c thd kho khé trong
nguc sau khi str dung aspirin hodc cac thude NSAID khéc.

Bi hodc di timg bi loét da day, chdy méu da day, rudt hodc cdc bénh dudng ti€u hoa man tinh (vi
dy: kho tiéu, ¢ chua). Pa timg bi chay mau da day hodc rut, thing da day rut do sir dung céc
thude chdng viém khong steroid dé diéu tri giam dau.

Ngudi ¢6 bénh Iy viém rudt mén tinh (bénh Crohn hofic viém loét két trang).

Ngudi bj suy tim ndng, bénh ly thin trung binh dén nang hodc c6 bénh Iy gan ning.

Ngudi ¢6 roi loan chiay méu hodc réi loan déng mau.

Phy nir dang ¢ 3 théng cudi cia thai ki hoéc dang cho con bt

Tré em dudi 18 tudi.

8. Canh béo va thin trong khi ding thube

Str dung thén trong & bénh nhéan co6 tién sir di Umg. Nén tranh sir dung Winket cling vdi cac
NSAID khéc bao gdm céc thue irc ché chon lgc cyclooxygenase-2.

Téc dung khdng mong muén cé thé duge giam thidu bing cach sir dung liéu thép nhat co higu
qua trong thoi gian ngin nhét can dé kiém sodt céc tridu chimg (xem phdn Céach dung va lidu
ding va céc nguy co tiéu héa, tim mach sau day).

Xuét huyét tiéu héa, loét hofic thing ¢6 thé gy tir vong, di duge béo cdo v6i tit ca cac NSAID
bét cir théi gian nao trong qua trinh diéu trj, c6 hofic khong cd tri¢u chiing canh bdo hodc tién sir
gap bién ¢b tiéu héa nghiém trong. Khi xudt huyét tiéu hoa hofc loét xay ra & nhimg bénh nhan
sir dung Winket, nén nging diéu tri.

Nguy co xudt huyét tiéu hoa, loét hogic thing cao hon khi ting liéu NSAID, & nhirng bénh nhén
¢6 tidn sir loét, diic biét néu da gap bién chimg v6i xuét huyét hodic thing (xem phin Chdng chi
dinh) va & ngudi cao tudi.

Ngudi cao tudi ¢6 tin sudt ting cac phan tng bét loi voi NSAID, dic biét 1a xudt huyét tiéu hoa

va thing cé thé gdy tir vong (xem phin Cach ding va liéu dung). Nhirng bénh nhan nay nén bét
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déu diéu tri vdi lidu thap nhét c6 thé.

Nhur tit ca cdec NSAID, bat kv tién sir viém thuc quan, viém da day va / hodc loét da day phai
duge khai thic & bénh nhan dé dam bao diéu trj khoi bénh trude khi bit dau diéu trj bing
dexketoprofen.

Bénh nhan cé triéu chimg tiéu héa hodc tién sir bénh dudng tiéu hoa nén duge theo ddi roi loan
tiéu hda, ddc biét 1a xuat huyét tiéu hoa.

NSAID nén duge diung thin trong cho bénh nhén co tién sir bénh duong tiéu hoa (viém loét dai
trang, b¢nh Crohn) c6 thé lam trdm trong hon tinh trang bénh (xem phin Téc dung khéng mong
mudn).

Diéu trj két hop vai thude bao vé da day (vi du nhu misoprostol hodic thudc trc ché bom proton)
nén duge xem xét cho nhitng bénh nhdn nay va ca nhirg bénh nhin dang ding ca Acid
Acetylsalicylic liéu thip, hoic cic loai thude khéc c6 kha néing 1am ting nguy co trén dudng tiéu
héa (xem phan Tuong tac thudc).

Bénh nhan c6 tidn st déc tinh trén dudng tidu hoa, dic biét 1a & ngudi cao tudi, nén bao cdo bat
kv triéu chimg bét thudng & bung (dic biét 1a xuét huyét tiéu héa) dic biét la trong giai doan déu
didu tri.

Cén thén trong & nhitng bénh nhén dang ding thude ddng thoi ¢6 thé lam ting nguy co loét hoic
chay méu, nhu corticosteroid duémg udng, thudc chéng déng mdu nhu warfarin, thue irc ché tai
hdp thu serotonin ¢ chon lpc hodc thube chong tiéu cdu nhu Acid Acetylsalicylic (xem phén
Tuwong téc thudce).

An toan trén than

Cén thén trong & nhitng bénh nhén bi suy thén, vi viéc sir dung NSAID cé thé 1am nang hon tinh
trang suy thdn, gilr nudc va pha. Thén trong & nhitg bénh nhan dang diéu tri bing thude loi tiéu
hodc nhimg ngudi co thé bj ha kali mau do ¢ nguy co nhiém ddc thén.

Pam bio bl nude ddy du trong qué trinh diéu tri d& ngdn ngira mat nudc va co thé lién quan dén
tang ddc tinh than.

Nhu véi tht ca cac NSAID, Dexketoprofen co thé lam tang nong d¢ urea nitrogen va creatinin
huyét tuong. Cling nhur cdc chét ire ché tdng hop prostaglanlin khéc, n6 ¢6 thé lién quan dén tic
dung phy trén thin nhur c6 thé dan dén viém than cdu than, viém than k&, hoai tir nhi than, hoi
chirng than hu va suy than cap. Bénh nhén cao tudi c¢6 nhidu kha ning suy than hon.

An toan trén gan:

Ml . -2 aONBWN
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Cén than trong & nhimg bénh nhén bi suy gan.

Ciing nhu céc NSAID khéc, Dexketoprofen c6 thé gy tang nhe thoang qua & mdt s6 thong so vé
gan, va ciing lam tang dang ké SGOT va SGPT. Trong trudmg hop ting lién quan dén cac thong
s& gan, phai ngirng diéu tri. Bénh nhan cao tudi cé nhiéu kha ning suy gan hon.

An toan trén tim va mach mau:

Cén theo ddi va tir vin phii hop cho bénh nhén c6 tién sir ting huyét ap va / hodic suy tim nhe
dén trung binh. Cin than trong dic biét & nhilng bénh nhén c6 tién sir bénh tim, dédc biét la
nhitng ngudi bi suy tim trirde d6 vi c¢d nguy co gdy suy tim, nguyén nhén do tinh trang & nude
va phii da durge bdo céo khi didu tri bing NSAID.

& bénh nhan ting huyét ap khong kiém soét dugc, suy tim sung huyét, bénh tim thiéu mau cuc
bd, bénh ddng mach ngoai bién v&/ hofic bénh mach mau ndo chi nén dugc diéu tri bing
dexketoprofen sau khi xem xét cén than. Cén can nhéc twong ty trudc khi bt dau diéu tri lau dai
cho bénh nhan c6 yéu tb nguy co mic bénh tim mach (vi dy nhu ting huyét ap, tang lipid méau,
dai thao dudng, hit thudce).

TAt ci cdc NSAID khong chon loc 6 thé tre ché két tap tidu cau va kéo dai thoi gian chay mau
thdng qua trc ché téng hop prostaglandin. Do dé, viéc sir dung dexketoprofen & nhitng bénh
nhdn dang dung liéu phap khéc can thi¢p dé cAm mau, chdng han nhu warfarin hodc cic
coumarin hoiic heparin khéc khong duge khuyén céo (xem Phén Tuong tac thudc).

Bénh nhén cao tudi c6 nhiéu kha néing suy tim hon.

Nguy co huyét khdi tim mach:

Céc thube chéng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, diing dudng toan than, ¢6
thé lam ting nguy co xut hién bién c6 huyét khdi tim mach, bao gdm ca nhdi mau co tim va dot
quy, co6 thé din dén tir vong. Nguy co nay cé thé xudt hién sém trong vai tudn dau dung thude va
¢6 thé tang Ién theo thdi gian ding thudc. Nguy co huyét khdi tim mach duge ghi nhén chu yéu
& liéu cao.

Bac si cin dédnh gia dinh k¥ sy xudt hi¢n ciia cdc bién cb tim mach, ngay ca khi b¢nh nhén
khong ¢6 triéu chimg cia bién ¢6 tim mach nghiém trong va can tham khdm béc si ngay khi Xudt
hién cac triéu chimg nay.

Dé giam thiéu nguy co xuét hién bién cb bit loi, can sir dung Winket & liéu hang ngay thép nhit
¢6 hidu qua trong thai gian ngan nhat c6 thé.

Phan Ung da:
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Phan (mg da nghiém trong, mot trong s6 dé gy tir vong, bao gbm viém da tréc vay, hoi chimg
Stevens-Johnson va hoai tir thugng bi nhiém ddc, da duge bo céo hiém gip lién quan dén viée
sit dung NSAID. Bénh nhan gip nguy co cao nhit véi cic phan (mg ndy sém trong qua trinh
didu tri, phan (mg khéi phat thuong trong thang dau tién diéu tri. Nén ngung sir dung Winket khi
bi phat ban da, ton thuong niém mac hodc bat ky dau hi¢u man cam nao khéc.

Théng tin khéc:

Cén d#ic biét than trong & nhitng bénh nhén bj:

- Réi loan chuyén héa porphyrin bim sinh (vi du r6i loan chuyé héa porphyrin cap tinh)

- Mat nude

- Sau phédu thuat lén

Néu bac s xem xét viée diéu tri hfmg dexketoprofen dai han la can thiét thi chire néing gan, than
vé 1é bao mau nén dugc kiém tra thudng xuyén.

Phan {mg qué mén cép tinh nghiém trong (vi du séc phan vé) da duoc quan sat thdy trong céc
truomg hop rét hiém gap. Phai ngimg diéu tri & nhitng dAu hiéu déu tién cta phan img qua min
nghiém trong sau khi uéng Winket. Tty thudc vao céce triu chimg, bat ky quy trinh can thiép va
cham sdc y té bai céc chuyén gia chim séc stic khoe.

Bénh nhan hen suyén két hop véi viém miii man tinh, viém xoang man tinh va / hodc polyp mii
¢d nguy co dj Gng voi acid acetylsalicylic va/ hodc NSAID cao hon so véi nguoi binh
thutmg. Str dung thude ndy cé thé gdy ra con hen hofic co thit phé quan, djc biét & nhimg doi
tegng di ng véi acid acetylsalicylic hode NSAID (xem phdn Chéng chi dinh).

Ngodi ra, thiy ddu c6 thé 1a ngudn gbc cia cae bién ching nhiém khudn da va mé mém nghiém
trong. Cho dén nay, khong thé loai trir tic dung cia NSAID trong viéc lam xdu di tinh trang
nhiém tring nay. Vi vdy, nén tranh sir dung Winket trong trudng hop méc bénh thiy dau.
Winket nén duge dung than trong & bénh nhan rbi loan tao méu, lupus ban doé hé thong hodc
bénh mé lién két hdn hop.

Nhu cic NSAID khdc, dexketoprofen c6 thé che dau céc trigu chimg cua nhiém khuan.

Viée sir dung an toan & tré em va thanh thiéu nién chua duge nghién clru ddy du.

Sdn phdm nay chira 0,5 mg trong 1 vién propylene glycol la mgt thanh phdn cdn thiét dé thude
phat huy tdac dung 10t nh.

9. Sir dung thude cho phu nir ¢é thai va cho con bi:

lo Il
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Chédng chi dinh sir dung Winket cho phy nir ¢6 thai 3 théng cudi

Str dung thude cho phy nit ¢d thai:

Sur tre ché téng hop prostaglandin c6 thé anh huong bét loi dén thai ky va/ hodic s phat trién clia
phdi thai/ thai nhi. Dit liéu tir cdc nghién ciru dich t& hoc lam ting mdi lo ngai vé viéc ting nguy
co say thai, di tat tim va rdi loan tiéu hoa sau khi sir dung chét tc ché t{‘mg hop prostaglandin
trong thai ky som. Nguy co tuyét doi cho dj tit tim mach da ting tir dudi 1%, 1én téi khoang
1,5%. Nguy co duge cho la tang theo licu lugng va thai gian diéu tri. O déng vét, viéc sir dung
chét e ché tdng hop prostaglandin di duge chimg minh 12 din dén tang sdy thai va gy chét
phoi thai. Ngoai ra, sur gia tidng ty 1¢ di tat khac nhau bao gbm ca tim mach, di dugc bdo cdo &
dong vat khi ding thude (e ché tong hop prostaglandin trong thdi ky tao co quan. Tuy
nhién, nghién ctru trén dong vat véi dexketoprofen chua cho thdy déc tinh sinh san. Trong ba
théng dau va thir hai ciia thai ky, khong nén ding dexketoprofen trir khi thét sy can thiét. Néu
dexketoprofen duge st dyng bodi phy nir mong mudn c6 thai hodic trong ba thang dau va thir hai
ciia thai k¥, nén diing liéu & mirc thdp va thoi gian diéu trj cang ngfn cang tot.

Trong ba théng cudi cua thai k¥, tét ca cdc chit irc ché tong hop prostaglandin c6 thé khién thai
nhi bj:

» Nhiém doc tim phéi (déng sém dng dong mach va tang huyét ap phdi);

» Réi loan chirc niing than, 6 thé tién trién thanh suy than kém theo chimg thiéu dich 6i;

Ngudi me va tré so sinh vao cudi thai ky:

+ C6 thé kéo dai thai gian chay mau 6 thé xay ra ngay ca khi dung lidu rét thp;

» Ut ché co bop tir cung dén dén chuyén da chim hodc kéo dai.

Sir dung thuéc cho phu nit cho con bi:

Chua rd dexketoprofen dugc bai tiét qua stta me hay khong. Vi véy chéng chi dinh ding thudc &
phu nif cho con bi (Xem phéan chéng chi dinh).

10.  Anh hwéng ciia thudc 1én kha ning l4i xe, vin hanh mdy mée

Winket c6 thé gay ra tac dung khong mong mudn nhu chéng mat, rdi loan thi gidc hodc budn
ngi. Kha nang phan (mg va kha ning tham gia hoat dong giao thong dudng bd va vin hanh may
moc c6 thé bj giam trong nhimg trudng hop nay.

11.  Twong tae, twong ky cua thude

Khi sir dung céc thude khdc hiy thong bao vdi bac sT hodc duge si néu ban dang sir dung hodc
vira sir dung bét it loai thude ndo khéc, bao gdm ca céc thude khong cén ké don,

C6 mot s6 thube khdng nén ubng ciing hotic ¢An phai higu chinh lidu khi ding ddng thoi.

w—ttafl ) = &gy
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Luén thdng bo cho béc si, nha si hodc duoc si néu ban dang sir dung Dexketoprofen dong thoi
véi bét cir thude nao trong danh sich sau déy:

Céc thude khong nén si dung cing:

« Acid acetylsalicylic (aspirin), corticosteroid hodc cac thubc chéng viém khéc.

« Warfarin, heparin ho#ic cac thudc khac sir dung dé ngiin ngira tao thanh cuc mau déng,

« Lithi, sir dung dé diéu tri mot so rdi loan tam ly.

« Methotrexat, dé diéu trj viém khdp dang thap va ung thu.

« Hydantoin va phenytoin, ding dé diéu trj dong kinh.

« Sulphametoxazol, ding dé diéu tr nhiém khuén.

Cdc thude cdn than trong khi sie dung cing:

« Thudc trc ché men chuyén, thude lgi tiéu, thudc e ché thu thé beta va thube chen thu thé
angiotensin I1, ding dé diéu trj ting huyét dp v cdc bénh 1y tim.

« Pentoxifylin va oxpentifylin, ding dé diéu trj loét tinh mach mén tinh.

e Zidovudin, ding dé diéu tri nhiém virus.

« Khang sinh aminoglycosid, ding dé diéu tri nhiém khuan.

« Chlorpropamid va glibenclamid, ding dé diéu tri dai thdo dudng.

Cdc thude can luu y khi sic dung cing:

+ Khéng sinh nhém quinolon (vi dy ciprofloxacin, levofloxacin) sir dung dé didu trj nhiém
khuén.

+ Cyclosporin hodc tacrolimus, dung dé diéu trj bénh ty mién hé thong va dung trong ghép tang.
. Streptokinase va cac thude tidu huyét khdi hodic thude tiéu soi huyét (thude sir dung dé pha
cuc mau dong).

+ Probenecid, sir dung trong diéu trj gut.

« Digoxin, ding trong diéu tri suy tim man.

« Mifepriston, diing nhu mjt chat gy say thai (dé ngan ngtra qua trinh mang thai).

« Thubc chéng trdm cam nhom (e ché tai thu hdi serotonin chon loc.

« Céc thubc chéng két tdp tidu cu sir dung dé giam qué trinh tap hop tiéu cau va hinh thanh cuc
mau dong.

Néu ban cé nghi ngd gi vé viée sir dung mot thude ciing véi Dexketoprofen, hdy tham khéo y
kién bac sT hodic duoc si.

Sir dung Dexketoprofen cung véi thirc &n va @b ubng. Ubng thudc vién véi lugng nude phi hop.
C6 thé ubng ciing véi thire &n dé 1am giam nguy co xdy ra tac dung khéng mong muén trén da
day, rudt. Tuy nhién, néu ban bj dau cép, hdy ubng thude khi doi, vi du it nhét 30 phut trudc bira
an do viéc nay s& gitip thudc phét huy tac dung nhanh hon.

12,  Téc dung khéng mong mudn ciia thube
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Céc tac dung phu duoc bdo céo cd lién quan dén dexketoprofen trong céc thir nghiém lam sang,

ciing nhu céc phan {mg bét lgi duge bao cdo hiu mai duge 1ap bang dudi ddy, duoc phan loai

theo h¢ co quan va tan suat gép:

iThlrémg gip
(=1 / 100 dén
<1/10)

Phéin loai hé co
‘quan

it ggp
(=1 / 1000 a@én
<1/100)

Hiém gap
1 / 10 000
dén <1/1 000)

Rét hiém gip
(<1/10000)

ﬁlgimlugn miu va hé
‘bach huyét |

Giam bach cau, giam
tiéu cau

."M;‘ -~ . |
Roi loan hé mieén |

Phti thanh quan

Phan (ng phan vé,

dich | bao gdm sdc phan vé
Rbi  loan chuyén p
! h
héa va dinh dwdng e -
Réi loan tim thin ?’fﬂ‘ ngh o
- ang. )
R6i logn hé thin e W
g chong mat, {Gay té, ngat
kinh x i
: budn ngy 3 PTET
Roi loan miit | » Nhin mo
Réi loan tai vi mé g U tai
banh tréng o
i i Nhip t hanh
Réi loan tim wgite ip tim nhan

il_Réi loan li_iacl'i miu

Téng hif.;,fét ap

Huyét ap thap

éRéi -Iogn hé hip,
1ong ngwe va trung |

Nhip thé cham

(Co thit phé quan,
kho the

%thfu |
| |

Budn non va /
hodc nén, dau
bung, tiéu chay,
khé tiéu.

Réi loan tiéu héa

R&i loan gan mit

i

i

Réi logn da va md
(dwai da

Viém da day,
tao bon, Kkhd
. X .

migng, day hoi

|

Loét da day.
loét da day hodc
thung loét da
day (xem phén
Canh bdo va
than trong)

Tén thuong té
bao gan

Viém tuy

i
H

Phat ban

|
i

Mé day, mun
trimg ca, ting
tiét mo hoi

H¢i chung Stevens
Johnson, hoai
thuong bi nhiém doc
(hoi ching  Lyell),
phu mach, phi mat,
phan Gng nhay cam
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Rm loan cor xlro'ng.

\«a mo lién k ket - Ban lung
R01 loan than va Suy thin cdp, |Viém thin hodc hoi
tiét nidu | da niéu ching than hu

R6i loan Kinh
nguyét,‘réi loan
tuyén tien liét

H¢ thong sinh sin
va roi loan vu

Réi loan chung va Mét méi, dau,

tinh trang noi dung suy nhuoc, run, [Pht ngoai bién

,rthufnc khé chiu

| ' Xét nghi¢m

Xét nghiém ; chirc nang gan
- bat thuong

Cc tic dung phu l‘.hUUI'l}, duge thdy nhat la trén duong tidu héa. Loét da day, thing hodc Xuat
huyét tiéu hoa, doi khi co thé gay tir vong, dic biét & nguoi cao tudi (xem phan Canh bdo va
than trong khi ding thudc). Budn nén, ndn, tiéu chay, day hoi, tdo bén, khé tiéu, dau bung, phan
den, xuét huyét, viém miéng loét, nang thém viém dai trang va bénh Crohn (xem phéin Canh bao
va thin trong khi diing thude) da duge béo cdo sau khi ding thude. Viém da day da duge quan
sat vai tan sudt it gdp hon.

Phiy, tang huyét ap va suy tim da duge béo cdo lién quan dén diéu trj NSAID.

Nguy co huyét khoi tim mach (xem thém phdn Canh béo va thén trong khi dung thube)

Ciing nhu cée NSAID khc, céc téic dung khéng mong mudn sau ddy 6 thé xudt hién: viém
mang ndo vo khudn, ¢o thé xay ra chi yéu & bénh nhan lupus ban do h¢ théng hodc bénh maé lién
két han hop; phan tmg huyét hoe (ban xudt huyét, thiéu méu bat san va tan mdu, mét bach ciu
hat va giam sdn tay hiém gap).

Phan tmg dir dgi bao gdbm Hoi ching Stevens Johnson va hoai tir thugng bi nhiém déc (rdt hiém
2ap).

Thir nghiém 14m sang va dir li¢u dich 1& hoc cho thiy ring viée sir dung mot s6 NSAID (dic biét
& lidu cao va didu tri lau dai) co thé lién quan dén viéc ting nguy co bién ¢b huyét khdi dong
mach (vi du nhdi méu co tim hodc dot quy) (xem phan Canh bao va thin trong khi ding thude)
Thing bdo ngay cho béc sy hode dwge sy nhitng phan ting c6 hai gap phai khi sw dung th uoce

13.  Qui liéu va cdch xir tri

Qui liéu:

. W

WAL
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Cac triéu ching sau khi qua liéu khong duge biét dén. Triéu ching qua liéu cua céc thude tuong
tyr 1 ri loan tiéu hda (ndn, chén an, dau bung) va r6i loan than kinh (budn ngi, chong mat, mat
phuong hudng, dau dau).

Ciach xir tri:

Trong trwdong hgp vé tinh udng quéa nhiéu thude, didu tri tridu ching ngay theo tinh trang I&m
sang cia bénh nhan. Nén sir dung than hoat tinh néu ngudi Iém hogc tré em ubng hon 5 mg/kg
trong vong mét gio.

Dexketoprofen trometamol 6 thé duge loai bo béng cach loc méu.

14.  Dic tinh dwge lye hoe

Nhém duge 1y: Din xuét acid propionic.

Ma ATC: MOLAEL7

Dexketoprofen trometamol la mudi tromethamin cia acid S-(+)-2- (3-benzoylphenyl) propionic,
mét thude giam dau, ha sot, chéng viém va thudc nhom thude chong viém khong steroid.

Co ché téc dung:

Co ché tac dung cia thude chéng viém khong steroid ¢6 lién quan dén viéc giam téng hop

prostaglandin béing cach trc ché con duomg cyclooxygenase. Cy thé, (rc ché sy chuyén dbi acid
arachidonic thanh endoperoxid vong, PGG2 va PGH2 san xudt ra céc loai tién chat PGEI,
PGE2, PGF2e, PGD2, PGS2 va thromboxan (TxA2).Hon nira, sy @c ché tong hep
prostaglandin cé thé anh huéng dén céc chét trung gian gay viém khac nhur kinin, gidn tiép bd
sung cho téc dung truc tiép gy viém.

Téc dung duoc lue hoc:

Dexketoprofen da duge ching minh la chat irc ché hoat dong COX-1 va COX-2 & dong vat thi

nghi¢m va nguoi.

Hiéu qua lam sang va an toan:

Céac nghién ciru 1dm sang thuc hién trén mét s6 md hinh dau da chimg minh téc dung giam dau
hiéu qua cia dexketoprofen. Tac dung giam dau dat duge trong mot so nghién ctru khoang 30
phat sau khi ding thubc. Téc dung gidm dau kéo dai trong 4 dén 6 gio.

15.  Dic tinh dwge ding hoc

Hép thu

Sau khi uéng dexketoprofen trometamol, Cmax dat dugc sau 30 phat (khoang 15 dén 60 phut).
Khi diing dong théi véi thire dn, AUC khong thay dbi, tuy nhién Cmax cua dexketoprofen giam

% 30X
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va toe dd hap thu bi gidm (tang tmax).

Thoi gian bén phan bd va thoi gian ban thai trir ciia dexketoprofen ldn luot 13 0,35 va 1,65
gidr. Cling nhur cée loai thube khic c6 lign két protein huyét tuong cao (99%), thé tich phan b
trung binh duédi 0,25 1it/ kg.

Trong céc nghién ciru duge dong hoc da liéu, cho théy r?mg AUC sau lan dung cudi cung khéng
khéc bidt so véi thu duge sau mot lidu duy nhét, thé hién khéng c6 sy tich iy thude.

Chuvén héa va thai trir:

Sau khi ding dexketoprofen trometamol, chi thu duge ddng phén dang S - (+) trong nude tiéu,
chimg t6 riing khéng c6 s chuyén dbi nao ddi véi dong phan dang R - (-) xdy ra .

Con dudng thai trir chinh cua dexketoprofen I lién hop glucuronic, va sau dé 1a bai tiét qua
than.

16.  Quy cich déng g6i: Hop 3 vi x 10 vién,

7.  Piéu kién bio quan: Bao quan trong bao bi kin, noi khé rdo, thodng mét, tranh anh
sang, o nhiét d§ dugi 30°C

18.  Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat

Tiéu chufn chit lwgng ciia thude: TCCS

Tén, dja chi ciia co s& sin xuit thubc:

CONG TY CO PHAN DUQC HA TINH

Sé 167 dudng Ha Huy Tap, phudng Nam Ha, thanh phé Ha Tinh,
tinh Ha Tinh, Vi¢t Nam.

HADIPHAR



